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DECISION DE POLICE SANITAIRE 

Ou -: 2 .AlIL 2a13 Port.nt sUSP«Is lon de ,. ,.brIc.lion, th la mis. IlIr l. m. rchl • • ,. distribution, 
de l' .. polT.tlon, et rie " utJ/iution des dlSSKn/llfs mftllc.uJt de dl.gnostlc ln rd'ro cUnomm4s: .CMDH 

"51 •• CMDH slJchr. t.briqua. ~r 1 • • oc"" ALPHAPA TH, IIlnsl QU' retr.1t d. ce. produits. 

Le d l(~ur Qefle~1 cie rAgence 1\81iona'-' De ,écurilé du m6dieamttn\ et d&l proouils de 5/Int&, 

Vu la d;'ec!I\I. 98/79/Ce du parlement europHn et du Conseil du 27 octobre 1998 relative IU~ dispositils 
médicalill de d.agnostic ln YIlrO ; 

V'" III cinquMkne pa.rne du code de la sant' publique (CSP), l'K:ItIlmrnenI ... artJcIe$ LS311.I , LS312·1, 
L5312-2 L5312·3. L.5313-1 . L. 5221-1, L.S22t-l. L.5222-3 R.521' -4, R.522Hl. A.5221 . lI , R.5221-16, 
R.522t·17 et 1'1 .5222·17: 

Vu 1'.".' 111 du 9 no...embrtl 20Q0llixanlle$ eondrtions de mise en 0I!\IVnt Oes '~Î\I8flÇes essentielle. de santé et 
de séeu~ applicables aux dlspœitifs m6dicaux de d .. lJIlOItic in vitro (DMOIV) et ~Ies Il''''' articles 
R.5221-15 el AS221-16 du CSP ; 

Vu l'arrtté du 9 novtltnbrtl 2004 prkiNnt les modalilh d'applicatoon dei procedUfH dMinies aux anides 
1'1.5221·23 • A.5221·28 du CSP el rtl lal'v" • l'évaluatIOn de 18 colllonn~é des OMOIV IU~ e:<Î\ltlllces 
essentielle8 de sallté et de Hcurité ; 

Vu rinspec60n réalisée IN 15 el 16 ...... 2013 pIIl un inspec:Ieur de rAgence naborlllla de Mcurité du 
médicamen1 III des ~118 de $8IlIé . dens rtca~t de 18 soci/:tj AlPHAPATH. sM 14 rue MMIoI, 
ZAC 18 loI.Nade • Mauguio (34). visallt à 11pp16<:ia le lespect des disposiliona légISlatives III léglementaÎlIIS 
,elativM à 18 mISe su' le marché et à la dIStribution des OMOIV fabriqués pli' la société ALPHAPATH ; 

.... u les coorrie!s établis le 10 juin 2013 aOressés à la liOC>Mé ALPHAPATH, coonier (le mise en demeura 
ICCOIIl98IIM du rappoI1 ~ire d'ir>spedJOr> III courrie< de trensmission IIOOOmpagM du prtItM de décision 
de police II8IlÎlllire • Partlnt suspensioll de Il fabrication. de Il mise su' le rrwchlt. de Il dlstrlbution. de 
l'exportation. et de rublisation des dOSjXlllM. médicaux de dillgooslic ln vitro (Iéoomm" : .CMOH tllSt • 
• CMDH stteker _ fat>riqulls pIIr la société ALPHAPA TH . • 11151 que relrart de œil produits .• : 

Vu la r6union du 27 juin 2013 qui s'est tenue clins k!l$ toc;au. de l '~ natione.le de sécurité du médicament 
et des produItS de samé III les éléments qui ont été $QUm ... Il diracton de rlnSpeCbOn au tXIU01I de cene 
r6umon : 

Con.ld',.nt que les produit!J dél'lommés _Ct.1 0H test_. milieu liquide destiné li. la conservation et l U lranspott 
de prtWvemenlll cellulaires pour analyses en cytologie III en virologie et !IOIl aoœsSCUfft, le . Ct.1DH stickllf_ , 
soUion dl ooIage pour C*llrifugation répondent. la définition du ClMOIV telle que figurant .... rticIe L_5221 . ' 
du CSP . qu'en application des articles R.522Hi fil R,522I·22 du CSP. Il pro<::edur. d· ........ tion dl 
COIrfor",iIé des DMDIV précllés se déroule IIOI.IS la seule ~ du 1.bric::en1. lequel dooI suivre. pcx.- ce 
type de disPOOS~iIs. la proe«Iu01O d'évaluation CE de conlonnile telle qUfl mentionnée a rartJele R.5221-24 du 
CSP : 

." 






