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Le Journal Officiel
Lois et Decrets
Ministére de la santé, de lafamille et des personnes handicapées

Décret n° 2004-108 du 4 février 2004 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro et modifiant le code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Conseil d'Etat)

NOR : SANP0324626D
Le Premier ministre,

Sur le rapport du ministre de la santé, de lafamille et des personnes handicapées,

Vu ladirective 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code pénal, notamment I'article R. 610-1 ;

Vu le décret n° 96-351 du 19 avril 1996 relatif aux réactifs mentionnés al'article L. 761-14-1 du code
de la santé publique ;

Le Conseil d'Etat (section sociale) entendu,

Décréete :

Article 1 - L'intitulé du livre V bis du code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Consell
d'Etat) est ains rédigé : « Dispositifs médicaux, dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ».

Article2- 1. - Il est créé, au livre V bis du code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en
Consell d'Etat), avant le chapitre ler, un titre ler intitulé « Dispositifs médicaux », qui comprend les
chapitres ler, 11, I11.

I1. - Danstous les articles de ce titre ler, lesmots : « du présent livre » sont remplacés par les mots : «
du présent titre ».

Article 3 - Il est créé, au livre V bis du code de la santé publique (deuxieme partie : Décrets en Consell
d'Etat), un titre 1l intitulé « Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro », comprenant deux chapitres
ler et 11 ains rédigés:

Chapitreler
Régime juridique des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Section |
Définitions

Art. R. 665-64-1. - Les dispositions du présent titre sont applicables aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro définisal'article L. 5221-1.
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Art. R. 665-64-2. - Lorsqu'un dispositif médical de diagnostic in vitro forme un ensemble
indissociable avec un dispositif, qui, Sil est utilisé séparément, est susceptible d'étre considéeré comme
un dispositif médical au sens del'article L. 5211-1 et dont I'action est accessoire a celle du dispositif
medical de diagnostic in vitro, celui-ci est régi par les dispositions du présent titre, sans prgudice de
I'application des dispositions du titre ler en ce qui concerne le dispositif médical.

Art. R. 665-64-3. - Ne sont pas régis par les dispositions du présent titre :

1° Lesinstruments, appareils, équipements, matériaux ou autres articles, y compris les
logiciels, destinés a étre utilisés aux fins de la recherche sans poursuivre des objectifs
medicaux ;

2° Les matériaux de référence certifiés au niveau international et les matériels utilisés
dans les programmes d'évaluation externe de la qualité des analyses des |aboratoires
d'analyses de biologie médicale, al'exception des agents d'étalonnage et des matériaux
de contrdle qui doivent permettre al'utilisateur de constater ou de vérifier les
performances des dispositifs;

3° Les produits destinés a des usages genéraux en laboratoire a moins que, eu égard a
leurs caractéristiques, ils soient spécifiquement destinés par leur fabricant a des
examens de diagnostic in vitro.

Art. R. 665-64-4. - Pour |'application des dispositions du présent titre, on entend par :

1° "accessoire” : tout article qui est destiné principalement par son fabricant a étre
utilisé avec un dispositif medical de diagnostic in vitro afin de permettre |'utilisation de
ce dernier conformément a sa destination, al'exception des dispositifs médicaux invasifs
destinés a prélever des échantillons ainsi que des dispositifs medicaux placés en contact
direct avec le corps humain dans le but d'obtenir un échantillon ;

2 ° "récipient pour échantillons' : tout dispositif médical de diagnostic in vitro, qu'il soit
sous vide ou non, principalement destiné par son fabricant a recevoir directement
I'échantillon provenant du corps humain et ale conserver en vue d'un examen de
diagnostic in vitro ;

3° "dispositif destiné a des autodiagnostics” : tout dispositif médical de diagnostic in
vitro destiné par le fabricant a étre utilisé par le public dans un environnement
domestique ;

4° "dispositif faisant I'objet d'une évaluation de ses performances” : tout dispositif
meédical de diagnostic in vitro soumis par le fabricant a une ou plusieurs études
d'évaluation de ses performances dans des |aboratoires d'analyses de biologie médicale
ou dans d'autres environnements appropriés extérieurs a ses propres installations ;

5° "dispositif nouveau" : tout dispositif médical de diagnostic in vitro :

a) Lorsque, pour la substance a analyser ou un autre parameétre, la disponibilité
permanente d'un tel dispositif n'‘a pas été assurée sur le marché communautaire durant
les trois années précedentes ;

b) Qui recourt a une technologie analytique qui, sur le marché communautaire, n'a pas
été utilisée en permanence, durant les trois années précédentes, en liaison avec une
substance déterminée a analyser ou un autre parametre donne ;

6° "destination” : I'utilisation a laquelle un dispositif médical de diagnostic in vitro est
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destiné d'apres les indications fournies par |e fabricant dans |'étiquetage, la notice
d'utilisation ou les matériels promotionnels ;

7° "mise sur le marché" : lapremiere mise a disposition atitre onéreux ou gratuit d'un
dispositif médical de diagnostic in vitro autre qu'un dispositif faisant I'objet d'une
évaluation de ses performances, en vue de sa distribution ou de son utilisation dans un
Etat membre de la Communauté européenne ou partie al'accord sur |'Espace
économique européen, gu'il sagisse d'un dispositif neuf ou remis a neuf ;

8° "mise en service" : lamise adisposition de |'utilisateur d'un dispositif médical de
diagnostic in vitro prét a étre utilisé pour la premiere fois sur |le marché communautaire
conformément a sa destination ;

9° "importation™ : I'importation d'un dispositif médical de diagnostic in vitro en
provenance d'un Etat non membre de la Communauté européenne ou non partie a
I'accord sur I'Espace économique européen en vue de sa mise sur le marché;

10° "fabricant" : la personne physigque ou morale responsable de la conception, de la
fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d'un dispositif médical de diagnostic
in vitro en vue de sa mise sur le marché en son nom propre, que ces opérations soient
effectuées par cette personne ou pour son compte par une autre personne

11° "mandataire” : toute personne physique ou moral e établie dans un Etat membre de
la Communauté européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen qui,
apres avoir été expressément designée par le fabricant, agit et peut étre contactée par les
autorités administratives compétentes en lieu et place du fabricant en ce qui concerne
les obligations que le présent titre impose a ce dernier ;

12° "importateur" : toute personne physigue ou morale établie dans un Etat membre de
la Communauté européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen se
livrant & l'importation et au stockage de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;
13° "distributeur" : toute personne physique ou morale se livrant au stockage de
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et aleur distribution ou aleur exportation, a
I'exclusion de la vente au public ;

14° "exportateur" : toute personne physique ou morale se livrant al'exportation de
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro vers des Etats non membres de la
Communauté européenne ou non parties al'accord sur I'Espace économique européen.

Les obligations qui simposent en vertu du présent titre au fabricant mentionné au 10° ci-dessus
simposent également a la personne physique ou morale qui assemble, conditionne, traite, remet a neuf
ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués ou leur assigne la destination de dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro, en vue de les mettre sur le marché en son nom propre. Elles ne
sappliquent pas ala personne qui, sans étre fabricant au sens du 10° ci-dessus, assemble ou adapte
pour un patient déterminé, conformément aleur destination, des dispositifs dga mis sur le marché.

Art. R. 665-64-5. - Pour |'application des dispositions du présent titre, les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, autres que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant I'objet d'une
évaluation de leurs performances, sont classes dans deux catégories :

1° Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dont lafiabilité conditionne une
bonne prise en charge du patient et dont les défaillances sont susceptibles de causer un
risque grave pour la santé. IIs comprennent les dispositifs médicaux de diagnosticin
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vitro destinés a des autodiagnostics, ainsi que les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro dont laliste est fixée par arrété du ministre charge de la santé, sur proposition du
directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.
L'arrété classe ces derniers en deux listes A et B selon le niveau d'exigence requis pour
I'évaluation de leur conformité ;

2° Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro autres que ceux mentionnés au 1°.

Laprocédure d'évaluation de la conformité des dispositifs mentionnés au 1° comporte I'intervention
d'un organisme habilité. Pour les dispositifs mentionnés au 2°, la procédure d'évaluation de la
conformité se déroule sous la seul e responsabilité du fabricant.

Section ||
Conditions de mise sur le marché
Sous-section 1
Principes généraux

Art. R. 665-64-6. - Tout dispositif médical de diagnostic in vitro importé, mis sur le marché ou mis en
service doit étre conforme aux exigences essentielles, générales et techniques, de santé et de sécurité
des personnes et des biens définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8 et qui lui sont applicables
compte tenu de sa destination.

Cette conformité fait I'objet d'une évaluation et donne lieu al'établisserment du certificat mentionné a
I'article L. 5221-2. Ce certificat est établi al'issue de lamise en oeuvre des procédures définies ala
présente section ou par les dispositions transposant dans le droit interne de I'autre Etat membre ou
elles ont été accomplies, les dispositions de la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil
du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Art. R. 665-64-7. - Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro doivent étre congus, fabriqués et
maintenus, compte tenu de I'état de la technique généralement reconnu, de telle maniére que, dans des
conditions normales d'utilisation, ils ne compromettent pas, directement ou indirectement, |'état
clinique et la securité des patients, la sécurité et |a sante des utilisateurs ou d'autres personnes, ni la
securité des biens.

IIs doivent étre congus et fabriqués, compte tenu de |'état de |a technique généralement reconnu, de
maniere a pouvoir étre utilisés aux fins prévues al'article L. 5221-1, selon les indications du fabricant
et atteindre les performances fixées par celui-ci et attestées par le certificat mentionné al'article L.
5221-2.

Art. R. 665-64-8. - Pour respecter les exigences relatives ala conception et lafabrication, les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de maniere a
répondre aux objectifs suivants :

1° Avoir des propriétés chimiques et physiques permettant de garantir les
caractéristiques et les performances visées al'article R. 665-64-7 et réduire autant que
possible le risque engendré par les fuites de produits, les produits contaminant et les
résidus pour e personnel participant au transport, au stockage et al'utilisation des
dispositifs, compte tenu de leur destination ;
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2° Eliminer ou réduire au minimum le risque d'infection et de contamination
microbienne pour |'utilisateur, toute autre personne ou I'échantillon provenant du corps
humain et devant étre examing, en particulier lorsque le dispositif contient des
substances biologiques et é&tre maintenu dans son emballage au niveau de propreté ou
dans|'état microbiologique particulier indiqué par le fabricant ;

3° Réduire au minimum les risques liés a leur utilisation en conjonction avec les
matériaux, substances et gaz avec lesquelsils peuvent entrer en contact au cours de leur
utilisation normale, les risques de lésions liés a leurs caracteristiques physiques et les
risques liés aux influences externes prévisibles et garantir une immunité contre les
perturbations él ectromagnétiques permettant de fonctionner conformément aleur
destination ;

4° Fournir, sils constituent des dispositifs ayant une fonction primaire de mesurage
analytique, une constance et une précision de mesurage adéquates, en tenant compte de
la destination du dispositif et des procédures et matériaux de mesure de référence
disponibles et appropriés ;

5° Réduire au minimum, pour ce qui concerne la protection contre les rayonnements,
I'exposition des utilisateurs et autres personnes aux émissions de rayonnements, assurer
gue les caractéristiques et la quantité des rayonnements émis puissent étre control ées et
réglées, et comporter des informations détaillées sur |la nature des rayonnements émis,
les moyens de protéger |'utilisateur et sur les facons d'éviter |es fausses manoeuvres et
d'édiminer lesrisquesinhéents al'installation ;

6° Réduire au minimum, sils sont raccordés a une source d'énergie ou équipés d'une
telle source, les risques de création de perturbations é ectromagnétiques, de chocs
électriques accidentelsainsi que les risques mécaniques et thermiques ;

7° Pour les dispositifs destinés a des autodiagnostics, avoir des performances en rapport
avec leur destination compte tenu des aptitudes et des moyens dont disposent les
utilisateurs ainsi que des variations auxquelles on peut raisonnablement sattendre dans
latechnique et I'environnement des utilisateurs et présenter les informations et les
instructions fournies par le fabricant de maniere ales rendre faciles a comprendre et a
appliquer par |'utilisateur ;

8° Etre accompagné des informations nécessaires pour pouvoir étre utilisé correctement
et en toute securité, en tenant compte de la formation et des connaissances des
utilisateurs potentiels, et pour identifier le fabricant. Laliste des informations devant
figurer sur I'éiquetage et dans la notice d'utilisation est fixée par arrété du ministre
chargé de la santé, sur proposition du directeur général de I'Agence francgai se de sécurité
sanitaire des produits de santé.

Art. R. 665-64-9. - Tout dispositif médical de diagnostic in vitro importé, mis sur le marché ou mis en
service, doit étre revétu du marquage CE.

Toutefois, le marquage CE n'est requis ni pour les dispositifs faisant I'objet d'une évaluation de leurs
performances ni pour les dispositifs mentionnés al'article R. 665-64-27.

Art. R. 665-64-10. - Sans préudice des dispositions de I'article R. 665-64-11, les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro qui satisfont aux normes les concernant et transposant |es normes européennes
harmonisées dont les références ont été publiées au Journal officiel de la République francaise sont
présumeés conformes aux exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8.
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Art. R. 665-64-11. - Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro figurant sur laliste fixée par
I'arrété mentionné a l'article R. 665-64-5, concus et fabriqués conformément a des spécifications
techniques communes publiées au Journal officiel del'Union européenne et établissant les critéres
d'évaluation et de réévaluation des performances, les criteres de libération de lots, les méthodes et les
matériaux de référence, sont, dans lalimite du champ d'application de ces spécifications, présumes
conformes aux exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8.

L es fabricants sont tenus de respecter ces specifications techniques communes. Toutefois, si, pour des
raisons diment justifiées, ils ne se conforment pas a ces spécifications, ils doivent adopter des
solutions de niveau au moins équivaent a celles-ci. Ils en informent I'organisme habilité.

Art. R. 665-64-12. - La présentation, lors de réunions scientifiques ou techniques, d'expositions et de
démonstrations de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui ne sont pas conformes aux
dispositions du présent titre est autorisee a condition que ceux-ci ne soient pas utilisés sur des
échantillons provenant de participants et qu'un panneau visible indique clairement que ces dispositifs
ne peuvent étre mis sur le marché ni mis en service avant leur mise en conformiteé.

Art. R. 665-64-13. - Sur demande diment justifiée du fabricant ou de son mandataire, le directeur
généra de|'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé peut autoriser atitre
dérogatoire lamise sur le marcheé et lamise en service d'un dispositif médical de diagnostic in vitro
nommeément désigné n'ayant pas fait I'objet des procédures mentionnées al'article R. 665-64-16 et
dont I'utilisation présente un intérét pour la protection de la santé.

Art. R. 665-64-14. - Pour tout dispositif medical de diagnostic in vitro remis al'utilisateur, I'étiquetage
du produit et lanotice qui I'accompagne ainsi que toute autre information relative a son
fonctionnement ou a son utilisation comportent une version rédigée en francais.

Sous-section 2
Procédures d'évaluation de la conformité

Art. R. 665-64-15. - La conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro aux exigences
essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8 est évaluee par |'accomplissement d'une
ou plusieurs des procédures mentionnées al'article R. 665-64-16.

Art. R. 665-64-16. - Les procédures d'évaluation de la conformité mentionnées al'article R. 665-64-6
sont les suivantes :

1° La procédure applicable aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant I'objet
d'une évaluation de leurs performances;

2° Ladéclaration CE de conformité ;

3° Ladéclaration CE de conformité, systéme complet d'assurance de la qualité ;

4° L'examen CE detype;

5° Lavérification CE ;

6° La déclaration CE de conformité, assurance de la qualité de la production.
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L e fabricant peut charger son mandataire d'engager |es procédures mentionnees aux 1°, 2°, 4° et 5°.

Art. R. 665-64-17. - |. - Pour tous les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro faisant |'objet d'une
évaluation de leurs performances, le fabricant suit 1a procédure définie au 1° de l'article R. 665-64-16.
I1. - Aux fins de lamise sur le marché des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro autres gue ceux
faisant |'objet d'une évaluation de leurs performances, les fabricants suivent les procédures suivantes :

1° Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui ne figurent pas sur leslistes
fixées par I'arrété mentionné al'article R. 665-64-5, la déclaration CE de conformité
mentionnée au 2° de l'article R. 665-64-16.

Lorsqu'il sagit de dispositifs destinés a |'autodiagnostic, le fabricant peut également
suivre I'une des trois procédures définies au 3° du présent article ;

2° Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro figurant sur laliste A del'arrété
mentionné al'article R. 665-64-5, au choix du fabricant :

- ladéclaration CE de conformite, systeme complet d'assurance de la qualite,
mentionnée au 3° del'article R. 665-64-16 ;

- I'examen CE de type, mentionné au 4° de l'article R. 665-64-16, associé avec la
déclaration CE de conformité, assurance de la qualité de la production, mentionnée au
6° del'article R. 665-64-16 ;

3° Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro figurant sur laliste B de 'arrété
mentionné al'article R. 665-64-5, au choix du fabricant :

- ladéclaration CE de conformite, systeme complet d'assurance de la qualite,
mentionnée au 3° del'article R. 665-64-16 ;

- I'examen CE de type, mentionné au 4° de I'article R. 665-64-16, associé avec la
vérification CE mentionnée au 5° de l'article R. 665-64-16 ;

- I'examen CE de type, mentionné au 4° de l'article R. 665-64-16, associé avec la
déclaration CE de conformite, assurance de la qualité de la production, mentionnée au
6° del'article R. 665-64-16.

Art. R. 665-64-18. - Le fabricant ou son mandataire tient a la disposition du directeur général de
I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé, pendant une période de cing ans a
compter de la date de fabrication du dernier produit, les certificats de conformité et les documentations
techniques qu'il a établies dans le cadre des procédures prévues par la présente section ains que les
décisions et rapports des organismes habilités ayant participé a ces procédures.

Ces documents doivent étre présentés par |e fabricant ou son mandataire sur demande des agents
mentionnés al'article L. 5462-I.

Art. R. 665-64-19. - Lorsgue la procédure d'évaluation de conformité appliguée par un fabricant ou
son mandataire comporte |'intervention d'un organisme habilité, le fabricant ou son mandataire peut
sadresser al'organisme de son choix dans e cadre des taches pour lesguelles cet organisme a été
habilité.

Chaqgue procéedure liée a un dispositif médical de diagnostic in vitro ne peut faire I'objet d'une
demande qu'aupres d'un seul organisme habilité.

Art. R. 665-64-20. - Dans I'accomplissement des procédures d'évaluation, les fabricants et les
organismes habilités tiennent compte des résultats disponibles de toute opération d'évaluation et de
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vérification qui a pu étre effectuée, en application des dispositions du présent titre, a un stade
intermeédiaire de fabrication.

Art. R. 665-64-21. - Dans le cadre de la procédure applicable aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro faisant I'objet d'une évaluation de leurs performances, mentionnée au 1° de l'article R. 665-64-
16, le fabricant rédige une déclaration contenant les données permettant d'identifier le dispositif et le
plan de I'évaluation et attestant que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont conformes aux
dispositions du présent titre et des arrétés pris pour son application qui leur sont applicables.

L e fabricant sengage atenir aladisposition du directeur général de I'Agence francaise de securité
sanitaire des produits de santé pendant une période de cing ans a compter de lafin de I'évaluation une
documentation permettant de comprendre la conception, la fabrication et les performances du
dispositif médical de diagnostic in vitro.

L es dispositions prévues aux articles R. 665-64-41 a R. 665-64-44 sappliquent au fabricant d'un
dispositif médical de diagnostic in vitro faisant I'objet d'une évaluation de ses performances.

Art. R. 665-64-22. - Dans le cadre de |a procédure de déclaration CE de conformité, mentionnée au 2°
del'article R. 665-64-16, |e fabricant établit une documentation technique permettant d'évaluer la
conformité du dispositif médical de diagnostic in vitro aux exigences essentielles définies aux articles
R. 665-64-7 et R. 665-64-8. || précise les principes permettant d'assurer la qualité de sa production et
garantit que son procédé de fabrication respecte ces principes.

L e fabricant met en place et tient a jour une procédure systématique d'examen des données acquises
sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et applique les mesures correctives necessaires.

En outre, pour un dispositif destiné a des autodiagnostics, |e fabricant dépose une demande d'examen
de la conception de ce dispositif aupres d'un organisme habilité, alaguelle est joint un dossier
permettant de comprendre la conception du dispositif et d'évaluer sa conformité aux exigences
essentielles. Si la conception du dispositif est conforme aux dispositions applicables du présent titre,
I'organisme habilité délivre un certificat d'examen CE de la conception. Le fabricant informe
I'organisme habilité ayant délivré le certificat de toute modification ultérieure apportée a la conception
du dispositif. Cette modification doit étre approuvée par |'organisme habilité si elle peut remettre en
cause la conformité du dispositif aux exigences essentielles ou aux conditions d'utilisation du
dispositif.

Le fabricant certifie que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont conformes aux
dispositions du présent titre et des arrétés pris pour son application qui leur sont applicables.

Art. R. 665-64-23. - Dans le cadre de la procédure de déclaration CE de conformite, systeme complet
d'assurance de la qualité, mentionnée au 3° del'article R. 665-64-16, |e fabricant soumet ala
vérification d'un organisme habilité le systéme de qualité gu'il amis en place pour la conception, la
fabrication et le contréle des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et dont |'application doit
garantir |e respect des dispositions du présent titre et des arrétés pris pour son application qui leur sont
applicables.

L e fabricant introduit une demande d'évaluation de ce systeme de qualité aupres d'un organisme
habilité et Sengage a maintenir son systeme de qualité adapté et efficace et a respecter les obligations
résultant de celui-ci. Le fabricant sengage également a mettre en place et tenir a jour une procédure
systématique d'examen des données acquises sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et a
appliquer les mesures correctives nécessaires.

L'évaluation par I'organisme habilité du systeme de qualité comprend une inspection dans les locaux
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du fabricant et, dans les cas diment motivés, dans les locaux des fournisseurs ou des sous-traitants
pour contréler les procédés de fabrication. La décision de I'organisme habilité est notifiée au fabricant.
Elle contient |es conclusions de I'inspection et une évaluation motivée.

En outre, pour un dispositif inscrit sur laliste A de I'arrété mentionné al'article R. 665-64-5, le
fabricant dépose une demande d'examen de la conception de ce dispositif aupres de |'organisme
habilité alaquelle est joint un dossier permettant de comprendre la conception de ce dispositif et
d'évaluer sa conformité aux exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8.
Aux fins d'évaluation de cette conformité, I'organisme habilité peut exiger que la demande soit
complétée par des essais ou des preuves supplémentaires. Si la conception du dispositif est conforme
aux exigences essentielles, I'organisme habilité délivre un certificat d'examen CE de la conception. Le
fabricant informe I'organisme habilité ayant délivré e certificat de toute modification ultérieure
apportée a la conception du dispositif. Cette modification doit étre approuvée par |'organisme habilité
s elle peut remettre en cause la conformité du dispositif aux exigences essentielles ou aux conditions
d'utilisation du dispositif.

Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inscrits sur laliste A de I'arrété mentionné a
I'article R. 665-64-5, un contrdle de la production est effectué par |'organisme habilité. A cettefin, le
fabricant adresse a |'organisme les documents nécessaires au controle de la qualité des dispositifs ou
des lots de dispositifs fabriqués et met a sa disposition dans des conditions définies d'un commun
accord un échantillon de dispositifs ou de lots de dispositifs fabriqués. A I'expiration d'un délai
contractuellement convenu qui ne peut excéder trente jours a compter de la réception de I'échantillon
par |'organisme habilité, le fabricant peut mettre sur le marcheé ces dispositifs ou ceslots de dispositifs
s I'organisme habilité ne lui a pas communiqué de décision contraire.

Lefabricant veille al'application du systéme de qualité tel qu'il a éé approuvé et certifie que les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont conformes aux dispositions du présent titre et des
arrétés pris pour son application qui leur sont applicables. Il informe I'organisme habilité qui a
approuve ce systeme de tout projet de modification importante. L'organisme habilité vérifie que le
systeme ainsi modifié garantit le respect des dispositions du présent titre.

Dés qu'il a connaissance de modifications des agents pathogénes ou des marqueurs de I'infection a
rechercher, le fabricant en informe sans tarder I'organisme habilité et lui indique si ces modifications
sont susceptibles d'avoir des incidences sur le fonctionnement du dispositif.

L e fabricant fournit al'organisme habilité les informations utiles pour sassurer du respect des
obligations attachées a son systéme de qualité et autorise |'organisme habilité a effectuer toutes les
Inspections nécessaires. L 'organisme habilité procede périodiquement aux inspections et évaluations
appropriées et peut lors de visites inopinées réaliser ou faire réaliser des essais pour vé&ifier le
fonctionnement du systéme de qualité.

Art. R. 665-64-24. - Dans le cadre de la procédure d'examen CE de type, mentionnée au 4° de l'article
R. 665-64-16, le fabricant soumet au contrdle d'un organisme habilité un échantillon représentatif,
dénommeé type, de la production envisagée afin que celui-ci vérifie que cet échantillon satisfait aux
exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8 applicables aux dispositifs en
projet. « Le fabricant introduit auprés d'un organisme habilité une demande d'évaluation qui doit
comporter notamment une documentation technigue permettant de comprendre la conception, la
fabrication et les performances du dispositif. Le fabricant met également un type aladisposition de
I'organisme habilité, qui peut demander d'autres exemplaires en tant que de besoin. « L'organisme
habilité vérifie que le type fourni a été fabriqué en conformité avec la documentation. Il réalise ou fait
réaliser les examens et essais nécessaires pour verifier que les solutions adoptées par |e fabricant
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assurent la conformité des dispositifs fabriquées aux exigences essentielles. Le lieu ol ces examens et
essals sont effectués est convenu entre I'organisme habilité et le fabricant. « Lorsgue le type satisfait
aux exigences essentielles, I'organisme habilité délivre au demandeur un certificat d'examen CE de
type. Une copie de ce certificat peut étre obtenue par |es autres organismes habilités. « Des gu'il a
connai ssance de modifications des agents pathogenes ou des marqueurs de I'infection a rechercher, le
fabricant en informe sans tarder I'organisme habilité et [ui indique si ces modifications sont
susceptibles d'avoir des incidences sur e fonctionnement du dispositif. « Le fabricant informe
I'organisme habilité de toute modification apportée au dispositif approuve. Cette modification doit étre
approuvée par |I'organisme habilité si elle peut remettre en cause la conformité du dispositif aux
exigences essentielles mentionnées ou aux conditions d'utilisation du dispositif.

Art. R. 665-64-25. - Dans le cadre de la procédure de vérification CE, mentionnée au 5° de |'article R.
665-64-16, |e fabricant soumet au contréle d'un organisme habilité les dispositifs fabriques
conformément a un type approuve et decrit dans un certificat d'examen CE de type.

L e fabricant prend toutes |es mesures necessaires pour que le procéde de fabrication garantisse la
conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués au type décrit dans le certificat
d'examen CE de type et aux exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8 qui
leur sont applicables. 1l établit une documentation technique relative alafabrication des dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro.

L e fabricant sengage a mettre en place et tenir ajour une procédure systématique d'examen des
données acquises sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et a appliquer les mesures
correctives nécessaires.

L'organisme habilité saisi par le fabricant effectue les examens et essais nécessaires afin de vérifier la
conformité des dispositifs avec le type décrit et |es exigences essentielles. Cette vérification seffectue,
au choix du fabricant, soit par controle et de chaque produit, soit par contréle et des
produits sur une base statistique. Dans ce dernier cas, si 1a procédure de contrdle des dispositifs
fabriqués n'est pas adaptée pour certains aspects, |e fabricant établit avec |'accord de I'organisme
habilité des méthodes d'essai, de surveillance et de contrble en cours de fabrication. Le fabricant
fournit al'organisme habilité les informations utiles pour sassurer du respect des obligations attachées
a ces méthodes d'essai, de surveillance et de contrdle et autorise |'organisme habilité a effectuer toutes
les inspections nécessaires. L 'organisme habilité procede périodiguement aux inspections et
évaluations appropriées et peut lors de visites inopinées réaliser ou faire réaliser des essais pour
vérifier e fonctionnement du systeme de qualité.

L 'organisme habilité appose ou fait apposer son numero d'identification sur chaque produit et établit
une attestation de conformité relative aux essais effectués.

Le fabricant certifie que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués sont conformes au
type décrit dans le certificat d'examen CE de type et respectent les dispositions du présent titre et des
arrétés pris pour son application qui leur sont applicables.

Art. R. 665-64-26. - Dans le cadre de |a procédure de déclaration CE de conformité, assurance de la
qualité de la production, mentionnée au 6° de l'article R. 665-64-16, |e fabricant soumet ala
vérification d'un organisme habilité le systéme de qualité pour lafabrication qu'il amis en place pour
assurer la conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au type approuveé et décrit dans
un certificat d'examen CE de type.

L e fabricant introduit aupres de I'organisme habilité une demande d'évaluation de ce systéme de
qualité qui comporte une documentation technique dans laquelle figure I'ensemble des exigences et
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dispositions adoptées par |e fabricant pour son systéme de qualité.

Il Sengage a maintenir son systéme de qualité adapte et efficace et a respecter les obligations résultant
de celui-ci. Le fabricant sengage également a mettre en place et tenir ajour une procédure
systématigue d'examen des données acquises sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et a
appliquer les mesures correctives nécessaires.

L'évaluation par I'organisme habilité du systeme de qualité comprend une inspection dans les locaux
du fabricant et, dans les cas diment motivés, dans les locaux des fournisseurs ou des sous-traitants
pour contréler les procédés de fabrication.

La décision de I'organisme habilité est notifiée au fabricant. Elle contient les conclusions de
I'inspection et une évaluation motivée.

En outre, pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inscrit sur laliste A de I'arrété mentionné
al'article R. 665-64-5, un contrdle de la production est réalisée par |I'organisme habilité. A cettefin, le
fabricant adresse al'organisme les documents nécessaires au contrdle de la qualité des dispositifs ou
des lots de dispositifs fabriqués et met a sa disposition dans des conditions déefinies d'un commun
accord un échantillon de dispositifs ou de lots de dispositifs fabriqués. A I'expiration d'un dél ai
contractuellement convenu qui ne peut excéder trente jours a compter de la réception de I'échantillon
par |'organisme habilité, le fabricant peut mettre sur le marché ces dispositifs ou ces lots de dispositifs
s I'organisme habilité ne lui a pas communiqué de décision contraire.

Le fabricant veille al'application du systéme de qualite tel qu'il a été approuvé et effectue I'inspection
finale des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

L e fabricant certifie que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués sont conformes au
type décrit dans le certificat d'examen CE de type et respectent les dispositions du présent titre et des
arrétés pris pour son application qui leur sont applicables.

Il informe I'organisme habilité qui a approuvé le systeme de qualité de tout projet de modification
importante de ce systéme. L'organisme habilité vérifie que le systeme ains modifié assure la
conformité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fabriqués au type décrit dans | e certificat
d'examen CE de type. L'organisme habilité notifie sa décision au fabricant.

Le fabricant fournit al'organisme habilité les informations utiles pour sassurer du respect des
obligations attachées a son systéme de qualité et autorise |I'organisme habilité a effectuer toutes les
inspections nécessaires. L'organisme habilité procéde périodiquement aux inspections et évaluations
appropriées et peut lors de visites inopinées réaliser ou faire réaliser des essais pour vé&ifier le
fonctionnement du systéme de qualité.

Art. R. 665-64-27. - Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés al'article L. 5221-5 ne

peuvent étre dispenses des procédures d'évaluation de conformité que si la procédure correspondant a
la catégorie du dispositif n'entraine pas I'intervention d'un organisme habilité.

L es établissements dispensant des soins fabriquant ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour
les utiliser dans les conditions prévues al'article L. 5221-5 sont soumis aux dispositions des deux
premiers alinéas de I'article R. 665-64-22.

Art. R. 665-64-28. - Pour |'application des dispositions de la présente section, des arrétés du ministre
chargé de la santé, pris sur proposition du directeur général de I'Agence francaise de securité sanitaire
des produits de santé, précisent :

1° Les conditions de mise en oeuvre des exigences essentielles définies aux articles R.
665-64-7 et R. 665-64-8 ;
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2° Les modalités d'application des procedures definies aux articles R. 665-64-21 aR.
665-64-26.

Section |11
Organismes habilitées

Art. R. 665-64-29. - Les organismes chargés de mettre en oeuvre les procédures d'évaluation prévues
par le présent titre doivent étre habilités a cet effet par une décision du directeur général de I'Agence
francai se de sécurité sanitaire des produits de santé publiée au Journal officiel de la République
francaise. L'habilitation precise les taches pour lesgquelles elle est accordée.

L es organismes candidats al'habilitation adressent aI'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé un dossier de candidature dont le contenu est fixé par arrété du ministre chargé de la
santé, pris sur proposition du directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits
de santé.

Le directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé statue sur la
demande dans un délai de quatre mois a compter de la date de réception du dossier complet. A défaut,
le silence gardé par le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé vaut refus d'habilitation a I'expiration de ce délai de quatre mois. Ce délai est prorogé de deux
mois s le directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé requiert du
demandeur des informations complémentaires qui sont nécessaires al'instruction de la candidature.
L'habilitation est accordée en prenant en compte les garanties d'indépendance et de compétence
présentées par les organismes, |'expérience qu'ils ont acquise dans le domaine considére et les moyens
dont ils disposent pour exécuter les téches pour lesquellesils sont habilités.

L es organismes qui satisfont aux normes correspondant a la catégorie dont ils reléevent et transposant
les normes européennes harmonisees dont | es références ont été publiées au Journal officiel dela
République francgaise sont présumeés répondre a ces critéres.

Tout organisme habilité doit avoir souscrit une assurance couvrant sa responsabilité civile.

L es organismes habilités fournissent, sur demande du directeur général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé, toutes les informations et documents, y compris les documents
budgétaires, propres alui permettre de vérifier e respect des exigences prévues al'article R. 665-64-
30, notamment celles relatives aleur indépendance a |'égard des personnes susceptibles d'étre
intéressees par les résultats des essais ou examens qu'ils réalisent.

L orsque I'organisme habilité rencontre des difficultés dans la mise en oeuvre des procédures
d'évaluation de la conformite, celui-ci doit en saisir le directeur général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé pour obtenir des recommandations précises quant a leur
application.

Art. R. 665-64-30. - Les organismes habilités doivent satisfaire aux obligations suivantes :

1° L'organisme habilité, son directeur et le personnel chargé d'exécuter les opérations
d'évaluation et de vérification ne peuvent ni selivrer aux activités de conception, de
fabrication, de commercialisation, d'entretien ou al'utilisation des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro qu'ils contrdlent, ni intervenir dans la conception, la construction,
lacommercialisation ou |'entretien de ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
soit directement, soit comme mandataires des personnes se livrant a ces activités, sauf
échange nécessaire d'informations techniques entre le fabricant et I'organisme.
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2° L'exécution des opérations d'évaluation et de vérification doit étre conduite avec la
compétence requise dans le secteur des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, avec
la plus grande intégrité professionnelle et en toute indépendance.

L orsqu'un organisme habilité confie des travaux spécifiques a un sous-traitant portant
sur la constatation et la vérification de faits, il doit Sassurer préalablement que le sous-
traitant respecte les dispositions du titre Il du livre V bis. L'organisme habilitétient ala
disposition des autorités nationales les documents relatifs al'évaluation de la
compétence du sous-traitant et des travaux effectués par ce dernier dans ce cadre.

3° L'organisme habilité doit disposer des moyens matériels et humains adaptés a
I'exécution de I'ensemble des taches pour lesquellesil a été habilité.

4° Le personnel chargé du contrdle doit posséder une formation professionnelle portant
sur I'ensembl e des opérations d'évaluation et de vérification pour lesquelles I'organisme
a été habilité, une connaissance des regles relatives aux controles qu'il effectue, une
pratique suffisante des controles et |'aptitude requise pour rediger les attestations, proces-
verbaux et rapports qui constituent la matérialisation des controles effectués.

L 'indépendance du personnel chargé du contréle doit étre garantie. La rémunération de chaque agent
ne doit étre fonction ni du nombre de contrdles qu'il effectue, ni des résultats de ces controles.

Le personnel de I'organisme habilité chargé des controles est lié par |e secret professionnel pour tout
ce qu'il apprend dans I'exercice de ses fonctions. Il en va de méme pour le sous-traitant mentionné au
2° du présent article.

Un arrété du ministre chargé de la santé, pris sur proposition du directeur genéral de I'Agence
francai se de sécurité sanitaire des produits de sant€, précise les conditions d'application du présent
article.

Art. R. 665-64-31. - Si un organisme habilité cesse de remplir les conditions ou manque aux
obligations mentionnées aux articles R. 665-64-29 et R. 665-64-30, I'habilitation est suspendue ou
supprimeée par le directeur général de |I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé,
apres gque le responsable de I'organisme a été appel € a présenter ses observations.

Art. R. 665-64-32. - L'organisme habilité sassure, avant de procéder al'examen de la demande
d'évaluation, que le dossier comporte notamment :

- les caractéristiques générales du demandeur telles que raison sociale, nom, adresse,
statut juridique ;

- une description précise de |'étendue de I'évaluation souhaitée, ainsi que laréférence
aux directives et aux dispositions nationales les transposant.

En cas de désaccord sur I'application des régles de classification entre le fabricant d'un dispositif
médical de diagnostic in vitro et un organisme habilité intervenant dans les procédures d'éval uation de
conformité prévues au présent titre, le directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé détermine la procédure mentionnée al'article R. 665-64-16 dont reléve le dispositif
en cause.

Art. R. 665-64-33. - L'organisme habilité peut, lorsgue cela est diment justifié, exiger du fabricant l1a
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communication de toute information et |a réalisation de tout ou évaluation nécessaires ala
conduite des veérifications qui lui incombent dans |le cadre de la procédure applicable.

Art. R. 665-64-34. - Les décisions prises par |es organismes habilités dans | e cadre des procédures
mentionnées aux 2°, 3° et 4° de I'article R. 665-64-16 ont une validité de cing ans. Elles sont
reconductibles par périodes de cing ans sur demande présentée au moment contractuellement convenu
entre le fabricant et |I'organisme. Pour des raisons diment justifiées, les décisions de I'organisme
habilité peuvent avoir une durée de validité inférieure a cing ans.

Art. R. 665-64-35. - Lorsgu'un organisme habilité constate que les exigences du présent titre
applicables a ce dispositif n'ont pas été respectées ou ne le sont plus par le fabricant ou lorsqu'un
certificat n‘aurait pas da étre délivré, il suspend ou annule le certificat délivré ou I'assortit de
restrictions, sauf si e fabricant applique, pour que ces exigences soient respectées, des mesures
correctives appropriées.

Art. R. 665-64-36. - Les organismes habilités informent le directeur général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé :

1° De toute modification de nature a modifier les conditions dans lesquelles
I'habilitation a été accordee ;

2° De toutes ses décisions prises dans le cadre des procédures définies au présent
chapitre ;

3° Detous les certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus, refusés ou annulés;
4° De lanécessité d'une intervention de I'autorité compétente d'un autre Etat membre.

Art. R. 665-64-37. - L'organisme habilité informe les autres organismes habilités en France ou dans
les autres Etats membres de la Communauté européenne ou parties a l'accord sur I'Espace économique
européen et ayant fait I'objet d'une publication au Journal officiel del'Union européenne:

- detous les certificats suspendus ou annulés ;
- sur demande, de toutes les décisions prises dans |e cadre des procédures définies ala
présente section et de tous les certificats délivres ou refuses.

IIls mettent en outre aleur disposition, sur demande, toutes | es informations utiles supplémentaires.

Section IV
Marquage CE

Art. R. 665-64-38. - Le fabricant ne peut apposer le marquage CE que s le dispositif médical de
diagnostic in vitro est conforme aux exigences essentielles définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-
64-8 et afait I'objet des procedures d'évaluation qui lui sont applicables.

Lorsgu'un dispositif médical de diagnostic in vitro est également régi par d'autres dispositions
prévoyant |'apposition d'un marquage CE, le marquage indigue alors que le dispositif satisfait
également a ces dispositions. Si celles-ci autorisent le fabricant, pendant une période transitoire, a
choisir lerégime juridique gu'il applique, le marquage CE indique que le dispositif satisfait ala seule
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réglementation appliquée par le fabricant. Les documents et notices d'utilisation accompagnant le
produit concerné doivent alors mentionner les références de la réglementation, aux exigences de
laquelleil répond.

Art. R. 665-64-39. - Le marquage CE est apposé sous la responsabilité du fabricant ou de son
mandataire, de fagon visible, lisible et indélébile sur le dispositif médical de diagnostic in vitro lorsque
cela est possible et approprié, ainsi que sur I'emballage commercial et sur les notices d'utilisation. La
forme et les dimensions de ce marquage sont fixées par arrété pris par le ministre chargeé de la santé.
Le marquage CE est accompagneé, |e cas échéant, du numéro d'identification, publié au Journal officiel
de I'Union européenne, de |'organisme habilité auquel a été confiée, en France ou dans un autre Etat
membre de la Communauté européenne ou partie al'accord sur I'Espace économique européen, la
mise en oeuvre des procédures d'évaluation de conformité déefinies aux articles R. 665-64-22 aR. 665-
64-26.

Art. R. 665-64-40. - || est interdit d'apposer sur un dispositif médical de diagnostic in vitro, sur
I'emballage ou sur les notices d'utilisation des marques ou des inscriptions de nature ainduire en
erreur sur lasignification ou le graphisme du marquage CE. Toute autre marque peut étre apposée, a
condition qu'elle ne réduise pas lavisibilité ni lalisibilité du marquage CE.

Section V
Déclaration des personnes physiques ou morales selivrant a la fabrication, ala mise sur le marché, a
la distribution, a I'importation ou a I'exportation de dispositifs medicaux de diagnostic in vitro

Art. R. 665-64-41. - Les fabricants qui mettent des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sur le
marché francais et qui n‘'ont pas de siege social sur le territoire d'un Etat membre de la Communauté
européenne ou partie al'accord sur |'Espace économique européen doivent avoir désigné
préalablement un mandataire.

Art. R. 665-64-42. - La déclaration prévue al'article L. 5221-3 est effectuée par |e fabricant ou son
mandataire, I'importateur, le distributeur ou I'exportateur de dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro.

Une méme personne physique ou morale peut se déclarer au titre de plusieurs activités.

L e fabricant ou son mandataire n'est pas tenu de se déclarer en qualité d'importateur ou de distributeur
pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qu'il met sur le marché. L'importateur n'est pas
tenu de se déclarer en tant que distributeur pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qu'il
importe.

Ladéclaration est adressée au directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits
de santé, par envoi recommande avec demande d'avis de réception.

Art. R. 665-64-43. - Le contenu et modalités de présentation de la déclaration sont fixés par arrété du
ministre chargé de la santé sur proposition du directeur général de I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

Cet arrété pourra prévoir un contenu et des modalités de présentation particuliers pour les
établissements se livrant a la fabrication des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés a
I'article R. 665-64-27.
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Art. R. 665-64-44. - Toute modification des éléments de |a déclaration doit étre signal ée au directeur
généra de |I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé.

Section VI
Sanctions pénales

Art. R. 665-64-45. - |. - Est puni de I'amende prévue pour |es contraventions de la 5e classe le fait :

1° De mettre sur le marché un dispositif médical de diagnostic in vitro non revétu du
marquage CE dans les cas ou |'apposition de ce marquage est requise ou qui n'a pas fait
I'objet d'un certificat CE de conformité ;

2° De ne pas étre en mesure de présenter, dans un délai de quinze jours, les documents
justifiant que les procédures d'évaluation de la conformité prévues par les dispositions
du présent chapitre, qui sont applicables, ont été accomplies;

3° De mettre sur le marché un dispositif médical de diagnostic in vitro non conforme
aux exigences essentielles de sécurité définies aux articles R. 665-64-7 et R. 665-64-8
qui lui sont applicables;

4° D'apposer le marquage ou d'établir un certificat CE de conformité lorsgque celui-ci ne
satisfait pas aux exigences essentielles ou n‘a pas fait I'objet des procédures d'évaluation
de conformité prévues par les dispositions du présent chapitre qui lui sont applicables;;
5° De présenter, lors de réunions scientifiques ou techniques, d'expositions ou de
démonstrations, des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro non conformes aux
dispositions du présent titre sans respecter les conditions prévues al'article R. 665-64-
12,

6° De ne pas procéder ala déclaration mentionnée al'article L. 5221-3 aupres de
I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé dans les conditions prévues
alasection V ou de ne pas communiquer les modifications relatives a cette déclaration.

I1. - Les personnes morales peuvent étre reconnues pénalement responsables, dans les conditions
prévues al'article 121-2 du code pénal, des infractions définies au | du présent article.

La peine encourue par les personnes morales est I'amende, dans les conditions prévues al'article 131-
41 du code pénal.

I11. - Larécidive desinfractions définies au | du présent article est réprimée conformément aux articles
132-11 et 132-15 du code pénal.

Chapitrel |
Réactovigilance
Section |
Dispositions générales

Art. R. 665-64-46. - Lavigilance des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dite r éactovigilance a
pour objet la surveillance des incidents et des risques d'incidents définisau 1° de I'article R. 665-64-
47.

Elle sexerce sur I'ensembl e des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro aprés leur mise sur le
marché ainsi que sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro mentionnés a l'article R. 665-64-
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27.
Art. R. 665-64-47. - Laréactovigilance comporte :

1° Le signalement et la déclaration detout incident ou risque d'incident consistant
en une défaillance ou une altération des caractéristiques ou des performancesd'un
dispositif médical de diagnostic in vitro, ou uneinadéquation dans!'étiquetage ou
la notice d'utilisation susceptibles d'entrainer ou d'avoir entrainé directement ou
indirectement des effets néfastes pour la santé des personnes;

2° L'enregistrement, I'évaluation et I'exploitation de ces informations dans un but de
protection de la santé des personnes ;

3° Larédlisation de toutes études ou travaux concernant la qualité ou la sécurité
d'utilisation des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

4° Laréalisation et le suivi des actions correctives décidées.

Section ||
Organisation de la réactovigilance

Art. R 665-64-48. - 1| est ingtitué un systeme national de réactovigilance. Ce systéme comprend :

1° L'Agence francai se de securité sanitaire des produits de sante ;

2° La Commission nationale des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, instituée a
I'article R. 665-64-50 ;

3° L'Etablissement francais du sang ;

4° Tout établissement de santé;

5° Les professionnels de santé utilisateurs, autres que ceux exercant dans un
établissement mentionné aux 3° et 4°;

6° Les fabricants ou leurs mandataires, les importateurs et les distributeurs de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

Art. R. 665-64-49. - Le directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de
santé assure la mise en oeuvre du systeme national de réactovigilance. Il anime et coordonne les
actions des différents intervenants et veille au respect des procédures de surveillance organisées par le
présent chapitre. Lorsgu'il est informeé d'un incident ou risque d'incident, ou du rappel d'un dispositif
medical de diagnostic in vitro, le directeur général de |I'Agence francai se de sécurité sanitaire des
produits de santé fait procéder a une évaluation. 1l peut demander toute enquéte nécessaire al'exercice
de laréactovigilance.

Le directeur général de I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé établit et tient a
jour un fichier national des correspondants locaux de réactovigilance.

L e directeur général de I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé fixe les modalités
d'information entre les différents intervenants du systéeme national de réactovigilance.

Apres exploitation des informations recueillies, le directeur général de I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé prend, le cas échéant, les décisions prévues aux articles L. 5312-1 aL.
5312-3.
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Art. R. 665-64-50. - La Commission nationale des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro siege
aupres de I'Agence francgai se de sécurité sanitaire des produits de santé.
Elle a pour mission :

1° De participer al'évaluation des informations sur les incidents ou les risques
d'incidents mettant en cause des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

2° De donner un avis ala demande du directeur général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé :

a) Sur les mesures prises ou a prendre pour éviter que les incidents ou les risques
d'incidents se reproduisent ;

b) Sur les programmes et |es résultats des controles et des évaluations menés dans le
cadre de la surveillance du marché et organisés par I'Agence francgaise de sécurité
sanitaire des produits de sante ;

c) Sur toute question relative alamise sur le marché et al'utilisation des dispositifs
medicaux de diagnostic in vitro ainsi que sur les normes qui sy appliquent ;

3° De participer alaveille technologique ;

Ledirecteur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé lui communigue
lesinformations relatives aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro recueillies dans le cadre du
contréle de qualité des analyses de biologie médicale prévu al'article L. 6213-3.

Art. R. 665-64-51. - La Commission nationale des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est
composee de:

1° Trois membres de droit :

a) Ledirecteur généra de la santé ou son représentant ;

b) Le directeur général de I'Agence francgaise de sécurité sanitaire des produits de santé
OuU son représentant ;

¢) Ledirecteur de I'hospitalisation et de |'organisation des soins ou son représentant.

2° Vingt-deux membres nommeés par le ministre chargé de la santé pour une durée de
trois ans renouvelable :

a) Deux personnes représentant des organismes représentatifs de I'industrie des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

b) Un expert de |'Etablissement francais du sang sur proposition de son président ;

¢) Un expert de |'Etablissement francais des greffes sur proposition de son directeur
général ;

d) Une personnalité scientifique proposée par le ministre chargé de lI'industrie ;

€) Deux personnes exercant les fonctions de correspondant local de réactovigilance en
milieu hospitalier ;

f) Quinze personnes choisies en raison de leur compétence scientifique dans le domaine
des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

3° Deux membres nommes par le ministre chargé de la santé pour une durée de trois ans
renouvelable :

a) Une personne représentant les organisations de consommateurs et compétente en
matiere de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, sur proposition du ministre
chargé de la consommation ;
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b) Une personne représentant |es associations de patients mentionnées al'article L. 1114-
1;

Vingt-quatre suppléants sont désignés dans les mémes conditions que les membres
titulaires mentionnés au 2° et au 3° et les remplacent en cas d'empéchement. Ils leur
succedent Sil se produit une vacance en cours de mandat, pour la durée du mandat
restant a courir.

Le président et |e vice-président sont désignés parmi les membres de la commission par
le ministre charge de la santé. Le vice-président supplée le président en cas
d'empéchement.

Art. R. 665-64-52. - La commission se réunit sur convocation du directeur général de I'Agence

francai se de sécurité sanitaire des produits de santé.

Les délibérations ne sont valables que si la moitié au moins des membres de la commission sont
présents.

Lerésultat des votes est acquis ala majorité des votes exprimés. En cas de partage égal desvoix, celle
du président est prépondérante.

Lacommission ala faculté d'entendre toute personne qualifiée, et notamment des représentants des
organisations de consommateurs. Elle peut faire appel a des rapporteurs et a des experts consultants
désignés par le directeur général de I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé.

Le secrétariat de lacommission est assuré par I'Agence francai se de securité sanitaire des produits de
santé.

Lesfrais de déplacement des membres de la commission, des rapporteurs et des experts sont
remboursés dans les conditions prévues par |a réglementation en vigueur applicable aux fonctionnaires
de I'Etat.

Art. R. 665-64-53. - Les dédlibérations de la Commission national e des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sont confidentielles. Les membres de la commission et les personnalités leur
apportant leur concours sont astreints au secret professionnel dans les conditions prévues al'article
226-13 du code pénal.

Art. R. 665-64-54. - Le ministre chargé de la santé peut demander |'avis de la commission sur toute
guestion ayant trait au domaine de compétence de cette commission.

Art. R. 665-64-55. - Tout établissement de santé et tout éablissement de transfusion sanguine
doit désigner un correspondant local deréactovigilance.

L e correspondant local de réactovigilance doit é&re médecin ou pharmacien, et doté d'une expérience
en matiere de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Dés sanomination, l'identité et la qualité du correspondant local de réactovigilance sont
communiqueées par e responsable de I'établissement dans lequel e correspondant exerce ses fonctions
au directeur général de I'Agence francai se de sécurite sanitaire des produits de santé.

Art. R. 665-64-56. - Tout fabricant de dispositifs medicaux de diagnostic in vitro, ou son
mandatair e, doit désigner une personne en charge delaréactovigilance, dont I'identité et la
qualité sont communiquées au directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.
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Section 111
Obligations des intervenants en réactovigilance

Art. R. 665-64-57. - Les professionnels de santé utilisateurs n'exercant pas dans un établissement de
santé ou un établissement de transfusion sanguine qui ont connaissance d'incidents ou de risques
d'incidents mettant en cause un dispositif médical de diagnostic in vitro doivent le déclarer sans délai
al'Agence francaise de securité sanitaire des produits de sante.

L es professionnel s de santé utilisateurs mentionnés au premier alinéa ci-dessus doivent informer les
fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs intéressés des incidents ou risques d'incidents
déclarés au directeur général de I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé.

Tout autre professionnel de santé peut également déclarer au directeur général de I'Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé les incidents ou risques d'incidents mettant en cause un
dispositif médical de diagnostic in vitro dont il a connaissance.

Art. R. 665-64-58. - Les professionnels de santé utilisateurs qui exercent dans un établissement de
santé ou un établissement de transfusion sanguine doivent signaler sans délai au correspondant local
de réactovigilance les incidents ou risques d'incidents mettant en cause un dispositif médical de
diagnostic in vitro dont ils ont connaissance. En cas d'urgence, le professionnel de santé transmet le
signalement directement au directeur général de |I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé.

Art. R. 665-64-59. - Les correspondants locaux de réactovigilance sont chargeés :

1° D'enregistrer et d'analyser tout incident ou risgue d'incident signalé susceptible d'étre
dd aun dispositif médical de diagnostic in vitro;

2° De déclarer sansdéai au directeur général de I'Agence francai se de securité
sanitaire des produits de santé tout incident ou risque d'incident dont ils ont
connaissance ;

3° D'informer les fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs intéresses des
incidents ou risgues d'incidents mentionnés ci-dessus et d'en informer sil y alieu les
responsables des autres vigilances des produits de santé dans I'établissement de santé ou
|'établissement de transfusion sanguine ;

4° De participer aux enquétes, évaluations et expertises susceptibles d'étre mises en
oeuvre sur les incidents ou risgques d'incidents que peuvent présenter les dispositifs
medicaux de diagnostic in vitro ;

5° De donner des avis et conseils aux professionnels de santé mentionnés al'article R.
665-64-57 pour les aider a procéder au signalement des incidents;;

6° De sensibiliser I'ensemble des utilisateurs alaréactovigilance et d'aider al'évaluation
des données concernant la sécurité et les performances des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro.

Art. R. 665-64-60. - Les fabricants ou leurs mandataires, |es importateurs et |es distributeurs déclar ent
sans délai au directeur général de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé les
incidents ou risques d'incidents mettant en cause un dispositif médical de diagnostic in vitro dont ils
ont connai ssance.
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Lorsque lesimportateurs ou les distributeurs déclarent un incident ou un risque d'incident, ou lorsgu'ils
sont informés par un correspondant local de réactovigilance ou par un professionnel de santé
utilisateur d'un incident ou d'un risque d'incident déclaré au directeur général de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, ils assurent la transmission de |'information au fabricant ou a
son mandataire.

L es fabricants ou leurs mandataires préparent un rapport de synthese présentant les informations
relatives a l'ensemble des incidents ou risques d'incidents qu'ils ont déclarés ou qui leur ont été
communiqueés. Ce rapport est transmis annuellement au directeur général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé, ou immeédiatement sur demande motivée.

Art. R. 665-64-61. - Le fabricant ou son mandataire fournit, sur demande du directeur général de
I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé, toute information relative aux
caractéristiques, ala conception, ala composition, au dossier d'évaluation analytique, alafabrication,
au stockage, aladistribution, alanotice d'utilisation, aux procédures et résultats de contrdle de lot
avant libération et en cours d'utilisation, alamise adisposition, al'utilisation, alatracabilité des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et aleur vente. De méme, il effectue toutes enquétes ou
tous travaux nécessaires al'exercice de la réactovigilance demandés par le directeur général de
I'agence.

L'importateur ou le distributeur de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro fournit également ala
demande du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé toute
information relative au stockage, aladistribution, alamise adisposition, al'utilisation et ala
tracabilité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ainsi que I'acces aux informations relatives a
leur vente.

Art. R. 665-64-62. - Le fabricant ou son mandataire, I'importateur ou le distributeur est tenu de
conserver, pour chague transaction d'entrée et de sortie, au moins les informations suivantes :

1° Ladate de transaction ;

2° Ladénomination du dispositif medical de diagnostic in vitro;
3° Laquantité recue ou fournie, avec les numéros de lots;;

4° Le nom et |'adresse du fournisseur et du destinataire.

Pour toute livraison a une personne morale ou physique, ces informations sont portées sur un
document qui est joint alalivraison. Cesinformations sont conservées sous laforme de factures, sur
un support informatique ou sous toute autre forme appropriée et sont tenues pendant une période de
cing ans aladisposition de I'Agence francai se de sécurité sanitaire des produits de santé.

Art. R. 665-64-63. - Pour un dispositif nouveau, le directeur genéral de I'Agence francaise de securité
sanitaire des produits de santé peut, a tout moment et durant une période de deux ans suivant la
déclaration prévue a l'article R. 665-64-42, demander au fabricant ou a son mandataire de fournir un
rapport sur I'expérience acquise relative a ce dispositif apres lamise sur le marché.

Section |V
Modalités d'application au service de santé des armées
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Art. R. 665-64-64. - Pour |'application des dispositions du présent chapitre, les hopitaux des armeées et
le centre de transfusion sanguine des armées sont regardes, respectivement, comme des établissements
publics de santé et comme un établissement de transfusion sanguine. Le correspondant local de
réactovigilance du centre de transfusion sanguine des armées est désigné par le directeur de ce centre.

Article4 - 1. - A l'article 5 du décret du 19 avril 1996 susvise, le 11° du | et le 3° et le dernier alinéa du
Il sont abrogeés.

I1. - Les dispositions du décret du 19 avril 1996 susvisé demeurent en vigueur jusqu'au 7 décembre
2003. Les dispositifs fabriqués conformément a ces dispositions avant le 8 décembre 2003 peuvent
toutefois étre mis a disposition de I'utilisateur jusqu'au 7 décembre 2005.

Article 5 - Apresletroisiéme dinéade I'article R. 665-3 du code de la santé publique, il est inséré un
alinéaains rédige :

Lorsgu'un dispositif médical forme un ensemble indissociable avec un dispositif qui, Sil est utilise
separément, est susceptible d'étre considéré comme un dispositif médical de diagnostic in vitro au sens
del'article L. 5221-1 et dont |'action est accessoire a celle du dispositif médical, celui-ci est régi par
les dispositions du présent titre, sans préjudice de |'application des dispositions du titre I en ce qui
concerne le dispositif médical de diagnostic in vitro.

Article 6 - Le garde des sceaux, ministre de lajustice, la ministre de la défense, le ministre de
I'économie, des finances et de I'industrie, le ministre de la santé, de lafamille et des personnes
handicapées, laministre déléguée al'industrie et |le secrétaire d'Etat aux petites et moyennes
entreprises, au commerce, al'artisanat, aux professions libérales et ala consommation sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent décret, qui sera publié au Journal officiel dela
Républigue francaise.

Fait a Paris, le 4 février 2004.

Jean-Pierre Raffarin

Par |le Premier ministre :

Le ministre de lasanté, de lafamille et des personnes handicapées,
Jean-Francois Mattei

L e garde des sceaux, ministre de lajustice,
Dominique Perben

Laministre de |la défense,
Michéle Alliot-Marie

Le ministre de l'économie, des finances et de |'industrie,
Francis Mer
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Laministre déléguée al'industrie,
Nicole Fontaine

L e secrétaire d'Etat aux petites et moyennes entreprises, au commerce, a l'artisanat, aux
professions libérales et ala consommation,
Renaud Dutreil

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniquement pour faciliter I'accés des professionnels a I'information
essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Journal Officiel.

site - http://www.reactovigilance.org
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