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Introduction 
 
En septembre 1997, la Direction générale des industries de la santé d’Industrie Canada a demandé 
à Orion Canada Inc. de rédiger un manuel de référence à l’intention des entreprises canadiennes 
qui vendent ou qui prévoient vendre des dispositifs médicaux dans les pays de l’Union 
européenne, au Canada ou aux États-Unis. Une première version de ce manuel a été publiée le 
27 avril 1998 par la Direction générale des industries de la santé d’Industrie Canada. Les 
nombreux changements qui ont par la suite affecté divers aspects de l’industrie ont nécessité la 
publication de versions révisées, qui ont été rendues disponibles en 2001 et en 2005. L’évolution 
constante des dernières années impose encore une fois une mise à jour. La version 2010 est 
publiée dans un contexte où l’industrie progresse vers une harmonisation globale des systèmes 
qualité pour les dispositifs médicaux. 
 
La première version du manuel s’est avérée fort populaire, et Industrie Canada et le ministère des 
Affaires étrangères et du Commerce international ont mandaté Orion Canada Inc. pour 
l’actualiser. La version 2010 contient les plus récentes exigences de l’industrie. L’utilisation de ce 
manuel est donc recommandée aux nouveaux venus dans le domaine des dispositifs médicaux et 
aux praticiens expérimentés. 
 
Du point de vue réglementaire, il est important de bien saisir les exigences de la norme ISO 
13485 : 2003 Certification des systèmes de management de la qualité de fabricants de dispositifs 
médicaux, qui s’impose de plus en plus à l’échelle internationale. Le guide d’application ISO/TR 
14969 : 2004 Dispositifs médicaux - Systèmes de gestion de qualité - Lignes directrices pour 
l’application de l’ISO 13485 : 2003 complète les dispositions de cette norme. 
  
Le présent document n’est pas un guide de mise en application d’une norme en particulier, il a 
plutôt pour objectif d’aider les sociétés canadiennes à faire des choix éclairés lorsque vient le 
temps de déterminer quelles normes de qualité s’appliquent à leurs produits.  
 
Ce manuel traite des exigences en vigueur dans les pays de l’Union européenne, au Canada et aux 
États-Unis telles que définies dans les textes législatifs suivants : 

 la directive 93/42/CEE du Conseil de l’Europe du 14 juin 1993 relative aux dispositifs 
médicaux (ainsi que la directive 2007/47/CE, visant à la modifier) et la directive 
98/79/CE du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, 
la directive 2000/70/CE de la Commission du 16 novembre 2000 relative aux 
dispositifs médicaux utilisant des dérivés stables du sang ou du plasma humain, la 
directive 2003/12/CE concernant la reclassification des implants mammaires et la 
directive 2003/32/CE du 23 avril 2003, relative aux dispositifs médicaux utilisant des 
tissus animaux; 

 le Règlement sur les instruments médicaux du Canada; 

 le FDA Quality System Regulation des États-Unis. 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 

 
7

Ce manuel décrit brièvement les autres caractéristiques de ces différentes autorités, notamment la 
classification des dispositifs, l’enregistrement d’un système qualité, le choix d’un registraire ou 
d’un organisme notifié, la surveillance après la mise sur le marché et la déclaration de problèmes, 
l’étiquetage, la représentation au sein de l’Union européenne, la notification et l’autorisation 
préalable à la mise en marché de la Federal Drug Administration (FDA).  
 
Ce manuel contient également des sources d’information utiles au sujet de chacune de ces 
autorités. 
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Chapitre 1 : Les exigences de l’Union européenne 

Cadre de réglementation  

 

Directives et révision de la nouvelle approche 
 
En 1985, l’Union européenne a adopté une nouvelle approche en matière d’harmonisation 
technique et de normalisation afin de promouvoir la libre circulation des biens entre les États 
membres de l’Union. Cette nouvelle approche remplaçait les exigences réglementaires relatives 
aux produits et à la sécurité en vigueur dans chaque État membre par des « exigences 
essentielles » applicables à toute l’Europe, à savoir les directives de l’Union européenne 
désignées par l’appellation : Directives de la nouvelle approche et de l’approche globale. On peut 
consulter une liste mise à jour des directives pertinentes à l’adresse Web 
suivante : http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/list-
directives3/index_en.htm 

On peut également télécharger le Guide relatif à la mise en application des directives élaborées 
sur la base des dispositions de la nouvelle approche et de l’approche globale (le « guide bleu ») 
sur la page suivante : http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-
guide/index_en.htm 

Il est important de noter que la nouvelle approche a fait l’objet d’une révision visant à renforcer le 
rôle et la crédibilité du marquage CE afin de permettre l’élimination des obstacles restants à la 
libre circulation des marchandises sur un seul et même marché ainsi que l’augmentation des 
activités commerciales. Vous trouverez des renseignements supplémentaires sur la nouvelle 
approche sur le site suivant : http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-
goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-approach/index_en.htm. 

Pour obtenir de plus amples renseignements sur le « nouveau cadre législatif », veuillez consulter 
le site suivant : http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-
common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm. 

Les modifications prévues par la nouvelle approche permettent d’harmoniser davantage la 
réglementation des autres directives avec le traitement que l’on accorde aux dispositifs médicaux, 
et les entreprises ont assez peu de changements à apporter à leurs opérations pour s’y conformer. 
 
Deux instruments juridiques importants ont permis d’établir le cadre de la nouvelle approche : la 
décision 93/465/CEE du Conseil, du 22 juillet 1993, concernant les modules relatifs aux 
différentes phases des procédures d’évaluation de la conformité et les règles d’apposition et 
d’utilisation du marquage CE de conformité, destinés à être utilisés dans les directives 
d’harmonisation technique, qui est disponible sur le site http://eur-
lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&numdoc=31993D0
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465&model=guichett&lg=fr, et le règlement (CEE) n° 339/93 du Conseil, du 8 février 1993, 
relatif aux contrôles de conformité des produits importés de pays tiers aux règles applicables en 
matière de sécurité des produits, qui est disponible sur le 
site : http://eurlex.europa.eu/LexUriServhttp://www.lvrj.com/news/medical-board-suspends-las-
vegas-physician-s-license-
118035174.html?ref=174/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993R0339:FR:HTML. 
 
On a abrogé ces deux textes réglementaires le 23 juin 2008 afin de permettre la mise en 
application de la version révisée de la nouvelle approche. 
Les principaux instruments juridiques sont : 

 le règlement (CE) no 764/2008 du Parlement européen et du Conseil, du 9 juillet 2008, 
établissant les procédures relatives à l’application de certaines règles techniques 
nationales à des produits commercialisés légalement dans un autre État membre et 
abrogeant la décision no 3052/95/CE; 

 le règlement (CE) no 765/2008 du Parlement européen et du Conseil, du 9 juillet 2008, 
fixant les prescriptions relatives à l’accréditation et à la surveillance du marché pour la 
commercialisation des produits et abrogeant le règlement (CEE) no 339/93; 

 la décision no 768/2008/CE du Parlement européen et du Conseil, du 9 juillet 2008, 
relative à un cadre commun pour la commercialisation des produits et abrogeant la 
décision 93/465/CEE du Conseil. 

Les règlements sont applicables depuis le 1er janvier 2010. Les modifications seront « intégrées 
aux directives actuelles après avoir été révisées » [traduction]. Cela signifie que, comme la 
directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux (la DDM) et la directive 90/385/CEE 
concernant le rapprochement des législations des États membres relatives aux dispositifs 
médicaux implantables actifs (la DDMIA) ont déjà été révisées (entre 2007 et 2010), on 
n’apportera aucune autre modification avant d’avoir mis en application les résultats de toutes les 
révisions ultérieures ou de la refonte prochaine. Il convient également de noter que la révision de 
la nouvelle approche est considérée comme une lex specialis, c’est-à-dire qu’elle ne s’applique 
que lorsqu’il n’existe pas déjà d’exigences spécifiques visant l’atteinte des mêmes objectifs, 
comme il y en a bien sûr déjà en ce qui a trait aux dispositifs médicaux. 
 
Les effets de ces modifications relatives aux dispositifs médicaux devraient se préciser au terme 
des consultations sur la refonte; on a entrepris le processus en 2008, puis on l’a interrompu afin 
de laisser le temps aux fabricants d’intégrer à leurs opérations les résultats des révisions de la 
DDM, de la DDMIA ainsi que de la révision de la nouvelle approche. Les consultations sur la 
refonte devraient reprendre au cours de l’année 2010. Comme la nouvelle approche a reçu l’appui 
généralisé de l’industrie des dispositifs médicaux et comme sa révision réaffirme ses principes 
clés, il sera vraisemblablement facile de composer avec les modifications. 
 
Dans la révision de la nouvelle approche : 

 le respect des exigences essentielles demeure au centre du processus; 
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 l’utilisation de normes harmonisées sur une base volontaire, et notamment de la 
présomption de conformité aux exigences essentielles dans leur champ d’application, 
se poursuivra; 

 on continuera d’évaluer la conformité aux exigences selon une approche modulaire 
qui demeure essentiellement inchangée et épouse en grande partie celle utilisée dans le 
cas des dispositifs médicaux. Les fabricants conservent une certaine marge de 
manœuvre quant aux modules qu’ils choisissent d’utiliser; 

 chaque fabricant légal fournit une déclaration de conformité et appose le marquage CE 
sur ses produits pour indiquer leur conformité aux directives. 

 
Le système qualité dont il est question dans les modules de la nouvelle approche révisée est la 
norme ISO 9001; les directives relatives aux dispositifs médicaux utilisent la norme ISO 13485 
fondée sur la norme ISO 9001, maintenant bien reconnue comme la norme universelle dans 
l’industrie des dispositifs médicaux. 
 
Les définitions et les termes précis employés varient en fonction des textes de la nouvelle 
approche révisée ainsi que des directives actuelles relatives aux dispositifs médicaux, mais ont 
essentiellement la même signification et le même objet. Les opérateurs économiques définis sont 
le fabricant, le mandataire, l’importateur et le distributeur. Ces deux derniers ne sont pas cités 
dans les définitions des directives médicales. Un élément contradictoire de la nouvelle approche 
est le fait que son document de décision exige que l’importateur ou le distributeur, mais non le 
mandataire, inscrive une adresse sur chaque produit ou emballage, ou encore en ajoute une aux 
renseignements fournis avec le produit, par exemple son mode d’emploi. Cela va à l’encontre des 
exigences des directives relatives aux dispositifs médicaux; il est clair que la Commission 
discutera de ce point ultérieurement. 
 
Tous les opérateurs économiques, y compris les importateurs et les distributeurs, ont des 
responsabilités en vertu de la nouvelle approche révisée, soit, en l’occurrence, de la clause 19 de 
la décision 768/2008/CE. Ils « doivent prendre les mesures appropriées pour s’assurer de ne 
rendre disponibles sur le marché que des produits conformes aux lois pertinentes » [traduction]. 
Cela signifie que l’importateur doit vérifier que des outils comme de la documentation technique 
ont été créés, que le produit a reçu le marquage CE approprié, que le fabricant a signé une 
déclaration de conformité et que des renseignements pertinents rédigés dans les langues qui 
conviennent sont fournis avec le produit. Il se peut que des produits doivent être conformes à 
d’autres directives ou à d’autres tests, et il est certain que les importateurs devront alors connaître 
ces directives et ces tests. 
 
La décision 768/2008/CE est utile car elle comporte un modèle de base des éléments que doit 
contenir une déclaration de conformité. Par le passé, il y a souvent eu de nombreuses différences 
entre les façons de rédiger ces déclarations pour des dispositifs médicaux et des DDIV. 
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En révisant la nouvelle approche, on y a apporté des modifications concernant les organismes 
d’évaluation de la conformité (OÉC), mieux connus sous le nom d’« organismes notifiés » (ON), 
dans le secteur médical. On a notamment modifié leur désignation et la démarche qu’ils doivent 
suivre afin de jouer leur rôle très important d’évaluateurs de la conformité; c’est un élément 
essentiel du processus d’obtention du marquage CE, mais il n’entre pas dans la portée du présent 
document. 
 

Directives relatives aux dispositifs médicaux de la nouvelle approche 
 
Vous trouverez des renseignements sur le cadre réglementaire de la Commission européenne 
relatif aux dispositifs médicaux ainsi que sur des questions connexes à la page suivante : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/regulatory-framework/index_fr.htm. Étant 
donné que cette page contient les directives dans les langues officielles de l’Union européenne, 
vous devriez l’ajouter à vos signets et vous en servir pour vous tenir au courant des changements 
et des enjeux de l’heure. 
 
Les directives de la nouvelle approche, englobant les exigences relatives au marquage CE, ont été 
élaborées pour plus de 20 groupes de produits. En ce qui a trait aux dispositifs médicaux, les trois 
principales directives sont : 

 la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux 
(DDM), obligatoire depuis le 14 juin 1998; 

 la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 1990 concernant le rapprochement des 
législations des États membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs 
(DDMIA), publiée une première fois le 20 juin 1990 et obligatoire depuis le 
31 décembre 1994; 

 la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DDIV), obligatoire depuis le 
7 décembre 2003. 

 
La DDM, la DDMIA et la DDIV contiennent les exigences essentielles en matière de sécurité, de 
santé, d’environnement et de protection du consommateur, les méthodes d’évaluation de la 
conformité, les exigences relatives aux évaluations cliniques ou de rendement ainsi que les 
critères relatifs à la désignation des organismes notifiés et à l’obtention du marquage CE à titre de 
symbole de conformité. 
 
La DDMIA contient les exigences essentielles et d’autres questions relatives aux dispositifs 
médicaux implantables actifs. Le présent rapport ne traite pas de ces exigences dans les détails, 
mais la DDMIA a fait l’objet du même processus de révision que la DDM et ressemble 
maintenant beaucoup plus à celle-ci qu’auparavant. 
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La DDIV a été modifiée en vertu du règlement (CE) no 1882/2003 du Parlement européen et du 
Conseil du 29 septembre 2003, qui mettait à jour son article 6, la procédure du Comité « Normes 
et Règles techniques » qui n’a pas d’incidence sur les exigences essentielles. Ces modifications 
ont été intégrées dans la version consolidée de la DDIV, consultable sur le site Web européen 
dont l’adresse est précisée plus haut. 
 
D’autres directives modifiant la DDM concernent les dispositifs médicaux, les produits sanguins 
humains et leurs dérivés, une reclassification des implants mammaires, les dispositifs utilisant des 
tissus animaux ainsi qu’une reclassification des prothèses articulaires de la hanche, du genou et 
de l’épaule : 

 la directive 2000/70/CE du Parlement européen et du Conseil du 16 novembre 2000 
modifiant la directive 93/42/CEE du Conseil en ce qui concerne les dispositifs médicaux 
incorporant des dérivés stables du sang ou du plasma humain (aussi appelée « directive du 
sang humain »); 

 la directive 2003/12/CE de la Commission du 3 février 2003 concernant la reclassification 
des implants mammaires dans le cadre de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux (aussi appelée « directive de la reclassification des implants mammaires »); 

 la directive 2003/32/CE de la Commission du 23 avril 2003 introduisant des spécifications 
détaillées en ce qui concerne les exigences prévues à la directive  
93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux (aussi 
appelée « directive sur les tissus animaux »); 

 la directive 2005/50/CE de la Commission du 11 août 2005 concernant la reclassification 
des prothèses articulaires de la hanche, du genou et de l’épaule dans le cadre de la 
directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux (aussi appelée 
« directive sur les prothèses articulaires »). 

 
La directive de la reclassification des implants mammaires et celle de la reclassification des 
prothèses articulaires visent la reclassification des produits de classe IIb et de classe III compris 
dans leur champ d’application. 
 
Les fabricants des produits nommés ci-dessus doivent lire les directives pertinentes afin de bien 
saisir l’ampleur des changements qui ont eu lieu. 
 

Révision de la DDM 
 
La version révisée de la directive 2007/47/CE relative aux dispositifs médicaux (version révisée 
de la DDM) a conservé le même titre sur son certificat du système qualité (« […] 93/42/CEE »), 
mais son titre officiel est : directive 2007/47/CE du Parlement européen et du Conseil du 
5 septembre 2007 modifiant la directive 90/385/CEE du Conseil concernant le rapprochement des 
législations des États membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs, la 
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directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et la directive 98/8/CE 
concernant la mise sur le marché des produits biocides. Vous pouvez la consulter à l’adresse 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:247:0021:0055:fr:PDF. 
 
Les changements apportés dans la version révisée de la DDM sont abordés dans chacune des 
sections du rapport et deviendront obligatoires dans toute l’Union européenne (UE) le 
21 mars 2010, soit dans l’UE et les pays membres de l’Association européenne de libre-échange 
(AELE). La version révisée s’applique à tous les produits ayant déjà reçu le marquage CE. 
 
La Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), 
http://www.mhra.gov.uk/index.htm, agit à titre d’organe réglementaire au Royaume-Uni (R.-U.) 
et est l’autorité suprême en ce qui concerne tout dispositif médical destiné au marché dans ce 
pays. Sur le site, rendez-vous dans la section « How we regulate », puis dans « Devices ».  Il est 
important de consulter l’information disponible sur ce site, plus particulièrement les documents 
d’accompagnement, les bulletins et les essais cliniques. Le site est en anglais, et les documents 
d’accompagnement aident à comprendre tous les marchés européens. Veuillez vous référer à 
l’annexe 5 : Liste des normes et des documents importants. 
 
Ce chapitre porte particulièrement sur les directives DDM et DDIV étant donné qu’elles couvrent 
la majorité des dispositifs médicaux, et l’approche utilisée par la DDM pour les dispositifs de 
classe III satisfait la plupart des exigences des organismes de réglementation européens en ce qui 
a trait aux dispositifs médicaux actifs implantables. Les particularités des exigences concernant 
les dispositifs médicaux actifs implantables peuvent être trouvées dans la directive DDMIA et 
dans les normes harmonisées pertinentes. 
 

Aperçu des systèmes qualité 
 
Comme nous l’avons souligné dans la partie Introduction, la norme ISO 13485: 2003 
Certification des systèmes de management de la qualité de fabricants de dispositifs médicaux est 
devenue la référence internationale en matière de système qualité appliqué aux dispositifs 
médicaux, et le guide d’application ISO/TR 14969: 2004 Dispositifs médicaux - Systèmes de 
gestion de qualité - Lignes directrices pour l’application de l’ISO 13485: 2003 la complète. 
 
La norme ISO 13485: 2003 est la norme harmonisée en matière de système qualité pour les 
directives relatives aux dispositifs médicaux. Son utilisation se fait sur une base volontaire mais 
est recommandée à tous les fabricants de dispositifs médicaux et cadre avec l’application des 
Bonnes pratiques de fabrication (BPF) prescrites par la Food and Drug Administration (FDA) des 
États-Unis (É.-U.). La norme ISO/TR 14969: 2004 n’est pas une norme harmonisée, mais elle 
constitue un outil de référence utile pour la mise en œuvre d’un système qualité conforme à la 
norme ISO 13485. Veuillez noter que l’on inscrit souvent les lettres EN, signifiant 
« Euro Norm », devant les normes adoptées par le CEN ou le CENELEC afin de signaler leur 
provenance. Une norme n’est considérée comme harmonisée à une directive qu’après sa 
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publication sur la liste reconnue officiellement des normes harmonisées à cette directive dans le 
Journal officiel de l’Union européenne (JOUE). 
 
Les versions précédentes de ce manuel faisaient référence à un certain nombre de modifications 
apportées à cette norme depuis la publication du premier manuel. La présente version traite 
presque exclusivement des exigences actuelles sans s’attarder en détail à leurs historiques. Un 
mot à propos des changements fondamentaux nous apparaît toutefois indispensable. 
 

 La norme EN ISO 13485: 2003 remplace les deux normes précédentes, EN ISO 13485: 2000 
et ISO 13488: 2000. 
 

 Depuis le 31 juillet 2006, les normes EN ISO 13485: 2000 et EN ISO 13488: 2000 ne sont 
plus garantes d’une présomption de conformité aux exigences essentielles. Cette date a 
marqué la fin de la période de transition négociée. 

 
Il est également important de noter que les exigences particulières relatives à la conformité ISO 
9001 de la norme EN ISO 13485: 1996 Management de la qualité et aspects généraux 
correspondants des dispositifs médicaux n’ont plus cours en Europe et ne peuvent être achetées 
auprès des principales agences normatives. Par contre, la plupart des exigences des versions 2000 
et 2003 sont très similaires, malgré le fait que ces changements rendent cette norme beaucoup 
plus près des exigences en matière de système qualité (ESQ) de la FDA des É.-U., à condition 
que le système qualité soit implanté avec rigueur.  
 

 Depuis le 2 avril 2004, la norme ISO 13485: 2003 est la norme harmonisée pour toutes les 
directives concernant les dispositifs médicaux. 

 
Il n’existe aucune équivalence proprement dite à la norme EN ISO 13488: 2001 (qui remplaçait la 
norme EN 46002). Comme c’est le cas avec la norme ISO 9001: 2000, il incombait au fabricant 
de justifier l’absence de contrôles de conception qu’on appelle désormais « product realization ». 
La norme EN ISO 13485: 2003 comprend deux importantes annexes particulièrement utiles pour 
les sociétés canadiennes : 
 
 Annexe A (à titre informatif) : équivalence entre la norme ISO 13485: 2003 et la norme ISO 

13485: 1996; 

 Annexe B (à titre informatif) : explication des différences entre la norme ISO 13485 et la 
norme ISO 9001: 2000. 

 
On peut également trouver des renseignements supplémentaires dans les annexes de la norme ISO 
14969: 2004 indiqués ci-dessous. Il est fortement recommandé de les étudier, tout fabricant 
devrait par ailleurs en discuter avec son organisme notifié : 
 
 Annexe A (à titre informatif) : les termes utilisés dans les agences réglementaires pour 

désigner les documents utilisés dans ce rapport technique;  
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 Annexe B (à titre informatif) : analyse des principales modifications de la norme ISO 13485: 
1996 à ISO 13485: 2003 [des explications se retrouvent dans une colonne supplémentaire]. 

 
Il n’est pas obligatoire d’utiliser la norme EN ISO 13485: 2003 pour les systèmes qualité. La 
norme ISO 13485 est aussi reconnue, mais tout système se doit d’en égaler les exigences ou de 
les surpasser. Même les dispositifs de classe 1 à faible risque peuvent tirer avantage d’un bon 
système qualité qui s’avère être le principal système de tout fabricant de dispositifs médicaux. 
Les organismes notifiés préfèrent un système bien intégré et compatible lors de leurs 
vérifications. Le recours à la norme EN ISO 13485: 2003 offre l’avantage d’être à la fois la 
norme harmonisée pour l’Europe et une norme universelle émergente qui bénéficie du plein appui 
de la Global Harmonization Task Force (GHTF, www.ghtf.org), qui englobe les États-Unis et le 
Canada. Le Canada utilise aussi la norme ISO 13485: 2003 comme norme reconnue en matière de 
système qualité, et on traite de cette question dans le prochain chapitre. Le présent manuel 
recommande l’usage de la norme ISO 13485: 2003. 
 

Global Harmonization Task Force (GHTF) 
 
Il est fortement recommandé de profiter des téléchargements gratuits et de lire les différents 
documents sur les principaux groupes d’étude produits par le très expérimenté groupe d’experts 
qui composent la GHTF.  

Groupe 1 :  Pre-market Evaluation 

Groupe 2 :  Post-Market Surveillance/Vigilance 

Groupe 3 :  Quality Systems 

Groupe 4 :  Auditing 

Groupe 5 :  Clinical Safety/Performance 
 
La GHTF met en œuvre la promotion active de la convergence des exigences réglementaires 
incluant les présentations préalables à la mise en marché et le programme pilote connu sous le 
vocable d’initiative STED. Cette initiative est née d’un document de la GHTF intitulé « Summary 
Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Devices » (STED document) (ou Résumé de la documentation technique 
visant à faire la preuve de la conformité des dispositifs médicaux aux principaux principes de 
sécurité et de performance). Ce document a été produit par le groupe d’étude 1 et peut être 
consulté sous la rubrique « Final Documents », sur le site Web de la GHTF. 
 

Directives : marquage CE obligatoire, période de transition et annexes 
 
Il est obligatoire de satisfaire les exigences essentielles des différentes directives qui s’appliquent 
aux produits afin d’obtenir le marquage CE et de pouvoir l’apposer sur les produits ou sur leurs 
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étiquettes. Les dispositifs médicaux qui n’ont pas encore obtenus le marquage CE ne pourront 
plus être vendus sur le territoire de l’Union européenne une fois échue la période de transition des 
différentes directives qui s’appliquent à ce produit. Les périodes de transition pour les directives 
DDMIA, DDM et DDIV sont toutes déjà venues à terme. 
 
Veuillez noter les définitions suivantes, contenues à l’article premier des directives relatives aux 
dispositifs médicaux : 
 

 « mise sur le marché » : la première mise à disposition à titre commercial ou gratuit d’un 
dispositif, autre qu’un dispositif destiné à l’évaluation clinique ou à celle des performances, 
en vue de sa distribution ou de son utilisation sur le marché communautaire, qu’il s’agisse 
d’un dispositif neuf ou remis à neuf; 

 

 « mise en service » : le stade au cours duquel un dispositif est mis à la disposition de 
l’utilisateur final, étant prêt à être utilisé pour la première fois sur le marché communautaire 
conformément à sa destination [cela englobe l’évaluation clinique ou celle des 
performances]. 

 
Le « fabricant » légal est l’entité responsable de mettre le dispositif sur le marché communautaire 
et de veiller au respect absolu des exigences des directives. 
 

Directive du sang humain 
 
En réalité, la directive du sang humain (directive 2000/70/CE) est un amendement à la DDM à 
l’égard des dispositifs médicaux incorporant des dérivés stables de sang humain ou de plasma 
humain. Il importe de noter qu’un dérivé de sang humain « s’il est utilisé séparément, est 
susceptible d’être considéré comme un constituant d’un médicament au sens de la 
directive 89/381/CEE du Conseil » [traduction], c’est-à-dire comme une entité pharmaceutique 
contrôlée. Lorsqu’un dispositif médical ou un DIV est utilisé conjointement avec un dérivé de 
sang humain, le dispositif ou le DIV doit se conformer aux exigences essentielles de la norme 
pertinente, même s’il est déjà réglementé comme médicament. Remarque : « Lorsqu’un dispositif 
incorpore comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain, l’organisme notifié 
doit demander à l’Agence européenne pour l’évaluation des médicaments (EMEA) un avis 
scientifique sur la qualité et la sécurité de cette substance en tenant compte de la destination du 
dispositif » [traduction] (L’EMEA porte maintenant le nom d’Agence européenne des 
médicaments [EMA ou EMEA]; vous trouverez le site Web de cette agence à l’adresse 
suivante : http://www.ema.europa.eu/htms/aboutus/emeaoverview.htm.) Cette directive exige 
l’émission, par un laboratoire d’état ou par un laboratoire désigné, de certificats de libération de 
lot. Elle est devenue obligatoire le 13 juin 2002. La période de transition, d’une durée de cinq ans, 
a pris fin le 13 juin 2007, puis a été prolongée de deux autres années, soit jusqu’au 13 juin 2009, 
pour les dispositifs à mettre en service (de façon analogue à la DDIV). Dans la version révisée de 
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la DDM, on a ajouté des exigences relatives aux dérivés de sang humain et à la participation des 
organismes notifiés (ON). On peut maintenant lire, au point 7.4 de l’annexe I : 

 
Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain, l’organisme 
notifié, après avoir vérifié l’utilité de la substance en tant que partie d’un dispositif médical et en tenant compte 
de la destination du dispositif, demande un avis scientifique à l’EMEA agissant en particulier par le biais de son 
comité sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié à l’incorporation du 
dérivé du sang humain dans le dispositif. Pour émettre son avis, l’EMEA tient compte du procédé de fabrication 
et des données relatives à l’utilité de l’incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été 
déterminée par l’organisme notifié. 
 
Lorsque des modifications sont apportées à une substance accessoire incorporée dans un dispositif médical, en 
particulier en rapport avec son procédé de fabrication, l’organisme notifié est informé des modifications et 
consulte l’autorité compétente pour les médicaments (à savoir celle ayant participé à la consultation initiale), afin 
d’obtenir la confirmation du maintien de la qualité et de la sécurité de la substance accessoire. L’autorité 
compétente prend en considération les données relatives à l’utilité de l’incorporation de la substance dans le 
dispositif telle qu’elle a été déterminée par l’organisme notifié afin de garantir que les modifications n’ont pas 
d’impact négatif sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance au dispositif médical qui a été établi. 
 
Lorsque l’autorité compétente pour le médicament concerné (à savoir celle qui ayant participé à la consultation 
initiale) a obtenu des informations sur la substance accessoire qui pourrait avoir un impact sur le profil 
bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance dans le dispositif médical, elle donne un avis à l’organisme notifié, 
que cette information ait ou non un impact sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance dans le 
dispositif médical. L’organisme notifié prend en considération l’avis scientifique mis à jour en reconsidérant son 
évaluation de la procédure d’évaluation de la conformité. 

 
Ce processus permet de déterminer l’utilité du produit dérivé du sang humain grâce à des 
consultations menées auprès de l’EMEA (l’Agence européenne des médicaments –
 www.emea.europa.eu) par l’ON participant à l’évaluation du produit. Après avoir reçu les 
documents valides, l’EMEA dispose de 210 jours pour émettre son avis. L’ON ne peut certifier la 
conception du produit à l’égard duquel l’EMEA n’a pas émis un avis scientifique favorable. 
Veuillez consulter le point 4 de l’annexe II, Déclaration CE de conformité (Système complet 
d’assurance de qualité), de la DDM. 
 

Directive sur les tissus animaux 
 
La directive sur les tissus animaux (2003/32/CE) de la Commission du 23 avril 2003 qui introduit 
des spécifications détaillées en ce qui concerne les exigences prévues pour la production de 
dispositifs médicaux à base de tissus d’origine animale est un amendement à la DDM 
(93/42/CEE). Il est énoncé clairement, dans l’article premier de cette directive, que les exigences 
qu’elle prescrit se rapportent aux produits non viables : 

 
[…] en ce qui concerne les risques de transmission d’encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) au 
patient ou à d’autres personnes, en conditions normales d’utilisation, par l’intermédiaire de dispositifs médicaux 
fabriqués à partir de tissus d’origine animale rendus non viables ou de produits non viables dérivés de tissus 
d’origine animale. 
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Dans la section « attendu que », on trouve : 
 
Tout produit fabriqué à base de tissu animal est de classe III exception faite des « dispositifs 
conçus exclusivement pour être en contact avec des tissus cutanés intacts » [traduction]. 
 

(11) L’annexe I de la directive 93/42/CEE définit les exigences essentielles que les dispositifs médicaux doivent 
remplir en application de ladite directive. Les points 8.1 et 8.2 de ladite annexe précisent les exigences 
spécifiques visant à éliminer ou à réduire autant que possible le risque d’infection, pour le patient, l’utilisateur et 
les tiers, par des tissus d’origine animale et prévoient que les solutions adoptées par le fabricant dans la 
conception et la construction des dispositifs doivent être conformes aux principes de sécurité, compte tenu de 
l’état de la technique généralement reconnu. 
 
(12) Pour les dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d’origine animale, il est nécessaire d’adopter des 
spécifications plus détaillées en ce qui concerne les exigences du point 8.2 de l’annexe I de la 
directive 93/42/CEE et de préciser certains aspects relatifs à l’analyse et à la gestion du risque dans le cadre des 
procédures d’évaluation de conformité visées à l’article 11 de ladite directive. 

 
La directive sur les tissus animaux énumère différentes composantes telles les cellules, les tissus, 
les dérivés etc. et s’attarde à la réduction des risques de transmission des encéphalopathies 
spongiformes transmissibles (EST) au patient et à des tiers dans des conditions d’utilisation 
normales. La directive réglemente l’usage de tissus d’origine bovine, ovine, caprine et de tissu 
provenant du chevreuil, du wapiti, du vison et des  félins. L’article 1 précise également que :  
« Le collagène, la gélatine et le suif utilisés dans la fabrication de dispositifs médicaux 
remplissent au moins les conditions nécessaires pour être considérés comme propres à la 
consommation humaine. » 
 
Il est important de noter qu’il incombe aux fabricants de justifier l’utilisation de tissus animaux 
ou de dérivés de ces tissus et que tous leurs fournisseurs doivent obligatoirement se soumettre à 
une vérification. L’annexe de la directive apporte des précisions à cet effet. 
 
Tous les fabricants de dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux sont désormais tenus de 
se soumettre aux règles de cette directive. 
 
L’application des normes suivantes est considérée obligatoire pour tout dispositif médical 
utilisant des tissus animaux : 

 EN 12442-1 : 2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés. 
Application de la gestion des risques. 

 EN 12442-2 : 2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés. 
Contrôles de l’origine, de la collecte et du traitement. 

 EN 12442-3 : 2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux et leurs dérivés. 
Validation de l’élimination et (ou) de l’inactivation des virus et des agents 
d’encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST). 
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Des lignes directrices peuvent être consultées à l’adresse suivante : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
(MEDDEV 2.11/1 rev. 2 [janvier 2008], Application of Council Directive 93/42/EEC taking into 
account Commission Directive 2003/32/EC for medical devices utilising tissues or derivatives 
originating from animals susceptible for TSE). 
 
Au paragraphe 5 de l’article premier de la version révisée de la DDM, il est précisé que cette 
directive ne s’applique pas aux tissus d’origine animale viables : 
 
« f) aux organes, aux tissus ou aux cellules d’origine animale, sauf si, pour la fabrication d’un dispositif, on utilise un 
tissu d’origine animale rendu non viable ou des produits non viables dérivés de tissus d’origine animale. » 
 
En révisant la DDM, on n’a ajouté qu’un mot au paragraphe 8.2 des EE : 

Les tissus d’origine animale doivent provenir d’animaux qui ont été soumis à des contrôles vétérinaires et à des 
mesures de surveillance adaptées à l’utilisation à laquelle les tissus sont destinés. Les organismes notifiés 
conservent les informations relatives à l’origine géographique des animaux. La  transformation, la conservation, 
la manipulation des tissus, des cellules et des substances d’origine animale et les essais auxquels ils sont soumis 
doivent se faire dans des conditions optimales de sécurité. En particulier, la sécurité en ce qui concerne les virus 
et autres agents ► M5 transmissibles ◄ doit être assurée par la mise en œuvre de méthodes validées 
d’élimination ou d’inactivation des virus au cours du processus de fabrication. 

 
Vous trouverez la liste des personnes-ressources des autorités compétentes (AC) en ce qui a trait 
à la directive sur les tissus animaux à l’adresse suivante : 
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/bse_tse_en.pdf. 
 
Cette directive ne s’applique pas aux greffons, aux tissus ou aux cellules viables d’origine 
animale ni à leurs dérivés viables, mais ceux-ci sont réglementés conformément aux exigences 
relatives aux thérapies innovantes : 

Règlement (CE) no 1394/2007 du Parlement européen et du Conseil du 13 novembre 2007, 
concernant les médicaments de thérapie innovante et modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que 
le règlement (CE) no 726/2004 (« le règlement sur les MTI »). 
 
Le règlement sur les MTI s’applique aussi aux greffons, aux tissus et aux cellules viables 
d’origine humaine ainsi qu’à leurs dérivés viables. On peut intégrer ces produits à des dispositifs 
ou les combiner avec des dispositifs à titre auxiliaire, comme dans le cas des produits de sang 
humain et des directives qui s’y rapportent, comme nous l’avons déjà précisé. 
 
Les produits auxquels s’applique le règlement sur les MTI n’entrent pas dans le champ 
d’application du présent manuel et sont réglementés par les entités responsables des 
médicaments. 
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Directive de la reclassification des implants mammaires 
 
La directive de la reclassification des implants mammaires 2003/12/CE du 3 février 2003, qui est 
un amendement de la DDM 93/42/CEE, est décrite dans un court document et traite de la 
reclassification des implants mammaires qui passent de la classe IIb à la classe III (article 
premier). Les implants mammaires mis sur le marché avant le 1er septembre 2003 devaient faire 
l’objet d’une réévaluation en tant que dispositifs médicaux de classe III avant le 1er mars 2004. 
Ceci signifie que les implants mammaires doivent être fabriqués en vertu d’un système qualité 
complet et que le dossier de conception doit être examiné par un organisme notifié. Ces mesures 
sont en vigueur dans les États membres depuis le 1er septembre 2003. 
 

Directive sur les prothèses articulaires 
 
La directive sur les prothèses articulaires (2005/50/CE) exigeait que tous les produits concernés 
auxquels devait être appliqué le système complet d’assurance qualité prescrit à l’annexe II soient 
conformes à la modification le 1er septembre 2009 au plus tard et soient assortis d’un certificat de 
conception valide. Les produits auxquels on a apposé le marquage CE à la suite d’un examen CE 
de type (voir l’annexe III de la DDM) avant le 1er septembre 2007 devront avoir fait l’objet d’une 
évaluation de conformité en tant que dispositifs de classe III et être assortis d’un certificat de 
conception valide le 1er septembre 2010 au plus tard. 
 

Autres directives à prendre en compte 
 
Il y a toujours d’autres directives à prendre en compte en plus des principales directives 
médicales, et les directives ci-dessous sont de nature générale. Vous aurez vraisemblablement à 
prendre en compte d’autres directives propres aux applications de chaque produit et dont il n’est 
fait aucune mention dans le présent manuel, et en particulier des directives visant à établir les 
technologies de pointe que les autorités chargées de la réglementation s’attendent à ce que les 
fabricants prennent en compte dans la nouvelle approche. 
 
Il vous sera utile d’étudier les « documents interprétatifs » susceptibles de vous aider dans 
certains cas importants. Vous pouvez les consulter à l’adresse suivante : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/interpretative-
documents/index_en.htm. 
 
Ces documents sont : 

 Interpretation of the relation between the revised Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC 
concerning (active implantable) medical devices and Directive 2006/42/EC on machinery 
(21 août 2009);  
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 Interpretation of the relation between the revised Directive 93/42/EEC concerning medical 
devices and Directive 89/686/EEC on personal protective equipment (21 août 2009);  

 Interpretative document of the Commission’s services implementation of directive 2007/47/EC 
amending directives 90/385/EEC, 9342/EEC and 98/8/EC  (5 juin 2009);  

 Interpretation of the Medical Devices Directives in relation to medical device own brand 
labelers (4 février 2008).  

 
Vous trouverez des lignes directrices sur la page Web « Borderline and classification issues » 
(Questions de limites et de classification) : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/borderline/index_en.htm. 
 
Vous y trouverez entre autres le Manual on Borderline and Classification in the Community 
Regulatory Framework for Medical Devices, Version 1.4 (mai 2009). 
 

Directive relative aux équipements personnels de protection 
 
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-protective-equipment/index_fr.htm 
 
Certains produits utilisés dans des installations médicales peuvent être utilisés à des fins de 
protection, à des fins médicales ou parfois les deux à la fois, comme les masques, les lunettes 
protectrices et les gants. Au paragraphe 6 de l’article premier de la version révisée de la DDM, on 
peut lire :  
 

Lorsqu’un dispositif est destiné par le fabricant à être utilisé à la fois selon les dispositions de la directive 
89/686/CEE du Conseil (1) relatives aux équipements de protection individuelle et selon celles de la présente 
directive, les exigences essentielles applicables de la directive 89/686/CEE relatives à la protection de la santé et 
de la sécurité doivent également être satisfaites. 
 

Directive du Conseil 
 
La directive 89/686/CEE du Conseil du 21 décembre 1989 concernant le rapprochement des 
législations des États membres relatives aux équipements de protection individuelle est souvent 
appelée la directive EPI. 
 
Il est indiqué clairement, dans le document interprétatif du 21 août 2009 nommé plus haut, que 
« les produits qui, conformément à l’intention du fabricant, sont destinés à être utilisés À LA 
FOIS comme des dispositifs médicaux et comme des EPI doivent satisfaire aux exigences 
essentielles pertinentes des deux directives » [traduction]. On emploie le terme « pertinentes » 
parce que « seules certaines exigences de la directive relative aux EPI peuvent s’appliquer, et les 
autres non » [traduction]. Les exigences détaillées doivent être évaluées au cas par cas. 
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Directive relative aux machines 
 
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/machinery/index_fr.htm 
 
Il est précisé, dans la version révisée de la DDM, qu’il peut y avoir un chevauchement entre 
celle-ci et la directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil du 17 mai 2006 relative 
aux machines (la « directive relative aux machines ») et qu’il faut tenir compte des dangers 
pertinents. Les exigences essentielles de santé et de sécurité pertinentes énumérées à l’annexe I de 
la directive relative aux machines, plus précises que celles énumérées à l’annexe I de la DDM, 
doivent être satisfaites. Une machine est définie comme un mécanisme alimenté en énergie et 
constitué de pièces mobiles. En pratique, cela ne nécessitera pas la satisfaction de beaucoup 
d’exigences supplémentaires et les exigences en question seront généralement liées au contrôle et 
à la sécurité que l’analyse des risques permettra de cerner facilement. 
 

Directives environnementales 
 
Il y a eu une augmentation notable du nombre de lois relatives à l’environnement déposées et 
appliquées en Europe au cours des dernières années, et certaines directives déjà établies ont fait 
ou font actuellement l’objet d’une révision. Il importe que les fabricants examinent les exigences 
environnementales. Cette section donne un aperçu initial des principaux domaines. On 
recommande aux fabricants de consulter régulièrement le site Web de l’Union européenne pour 
se tenir au courant des politiques et des lois actuelles 
(http://ec.europa.eu/environment/policy_en.htm). Sur la gestion des déchets en particulier, ils 
trouveront aussi de nombreux renseignements utiles sur la page 
suivante : http://ec.europa.eu/environment/waste/index.htm. 
 

Directive relative aux emballages et aux déchets d’emballages (DEDE) 
 
La directive 94/62/CE du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 1994 relative aux 
emballages et aux déchets d’emballages (DEDE) à laquelle doivent se conformer tous les 
fabricants, et notamment les fabricants de dispositifs médicaux, qui mettent des produits sur le 
marché de l’UE. 
 
Les principales exigences consistent à réduire au minimum l’utilisation d’emballages en fonction 
des demandes d’application ainsi qu’à favoriser le plus possible la réutilisation et le recyclage des 
emballages. Les fabricants doivent satisfaire les exigences essentielles liées à l’emballage de tous 
leurs produits. 
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Directive relative aux PCE 
 
La directive 2005/32/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 juillet 2005 établissant un 
cadre pour la fixation d’exigences en matière d’écoconception applicables aux produits 
consommateurs d’énergie (PCE) et modifiant la directive 92/42/CEE du Conseil et les 
directives 96/57/CE et 2000/55/CE du Parlement européen et du Conseil (la directive relative aux 
PCE) s’applique aux dispositifs médicaux. 
 
Elle encourage tous les fabricants de produits consommateurs d’énergie à adopter les principes 
d’efficacité énergétique et de durabilité de l’environnement. Elle est entrée en vigueur en 
août 2007. 
 
Il convient de noter que les représentants du COCIR (www.cocir.org), l’association commerciale 
des grands fabricants européens, et la Commission ont discuté de la possibilité d’harmoniser, 
conformément à la directive relative aux PCE, la norme internationale 
NF EN 60601-1-9 (2008-07): appareils électromédicaux – Partie 1-9 : exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale : exigences pour une 
conception éco-responsable. 
 

Directive relative aux piles 
 
La directive 2006/66/CE relative aux piles et accumulateurs ainsi qu’aux déchets de piles et 
d’accumulateurs (la directive relative aux piles) a remplacé la directive 91/157/CEE relative aux 
piles et accumulateurs contenant certaines matières dangereuses. 
 
Les piles doivent être faciles à retirer et à recycler. Toutefois, la règle fixant la teneur maximale 
autorisée de cadmium (0,002 % en poids) dans la composition de la pile ne s’applique pas aux 
appareils médicaux portables. 
 
La directive relative aux piles s’adresse principalement aux fabricants de piles et s’applique 
surtout aux matériaux utilisés dans la production de celles-ci, mais ceux qui mettent sur le marché 
des produits vendus avec des piles doivent aussi s’y conformer. Les fabricants de dispositifs 
médicaux pourraient devoir s’enregistrer en tant que producteurs et effectuer un suivi des piles 
qu’ils auront placées sur le marché pour la première fois avec certains de leurs produits, ainsi 
qu’assumer la responsabilité des coûts liés à leur récupération. 
 

Directive relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) 
 
Tous les fabricants de dispositifs médicaux fabriquant des produits électromécaniques doivent 
mener leurs activités en conformité avec la directive 2002/96/CE du Parlement européen et du 
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Conseil du 27 janvier 2003 relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques 
(DEEE) – Déclaration conjointe du Parlement européen, du Conseil et de la Commission relative 
à l’article 9. 
 
Cette directive prescrit que tous les produits électriques et électroniques doivent être recyclables 
autant que possible et les déchets de ces produits doivent être gérés convenablement. En outre, 
elle comporte des exigences relatives à l’étiquetage des produits, et notamment à l’utilisation du 
symbole représentant une poubelle sur roues barrée d’une croix (conformément à la norme 
EN 50419: 2006 Marquage des équipements électriques et électroniques conformément à 
l’article 11[2] de la directive 2002/96/CE [DEEE]), qui sert à indiquer qu’un produit ne devrait 
pas être inclus dans le flux de déchets normal. On trouve, sur le site Web de l’Union européenne 
(à l’adresse http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm), des modifications de la 
directive et des lois secondaires sur le même sujet, y compris des révisions proposées. Cela 
englobe des propositions, des mises à jour et des lois secondaires liées à la directive relative aux 
DEEE et à celle relative à la LUSD (voir la prochaine section). 
 
La directive relative aux DEEE ne s’applique pas aux « dispositifs médicaux implantés ou 
infectés ». 
 
La refonte proposée de la directive relative aux DEEE vise la révision à la hausse des objectifs en 
matière de collecte, de réutilisation, de valorisation et de recyclage. Tous les fabricants doivent 
concevoir des produits de manière à atteindre un niveau maximal de recyclage et de réutilisation 
des composants. 
  
L’objectif en matière de collecte à atteindre d’ici 2016 se chiffre à 65 % du poids moyen des EEE 
mis sur les marchés nationaux au cours des deux années précédentes. Les objectifs en matière de 
valorisation et de recyclage des dispositifs électromédicaux sont fixés à 75 % pour la valorisation 
et à 55 % pour la réutilisation et le recyclage. La refonte vise à harmoniser les nombreuses 
exigences nationales différentes en matière d’enregistrement et de reddition de comptes qui 
devraient, au bout du compte, faciliter l’atteinte de tous les objectifs. 
 
Les exigences liées à la refonte et aux enregistrements qui favorisent l’échange de 
renseignements de part et d’autre des frontières et les transferts de fonds connexes se rattachant 
aux transferts de produits et de déchets entre les pays de l’Union comportent des incidences 
financières pour les DEEE. Selon toute vraisemblance, la responsabilité de ces incidences 
financières pour un produit incombera au producteur ou à l’importateur qui l’aura mis en premier 
sur le marché de l’UE. Les coûts liés à la collecte, au traitement et à l’élimination des DEEE 
seront recouvrables à partir des ventes de produits, et on permettra aux producteurs d’appliquer 
une « redevance visible ». 
 
La procédure législative liée à la refonte de la directive relative aux DEEE et de celle relative à la 
LUSD durera sans doute environ deux ans et fera l’objet de débats approfondis. 
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Directive relative à la LUSD 
 
La directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 2003 relative à la 
limitation de l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements 
électriques et électroniques et la décision de la Commission du 18 août 2005 modifiant la 
directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil aux fins de la fixation de valeurs 
maximales de concentration de certaines substances dans les équipements électriques et 
électroniques (la décision 2005/618/CE relative aux valeurs maximales de concentration [VMC]). 
On appelle aussi cette directive par son titre court, « directive relative à la LUSD ». 
 
La directive relative à la LUSD s’appliquera aux dispositifs médicaux. Comme il a été mentionné 
précédemment, le site Web de l’Union européenne présente de nombreux liens utiles sur ce sujet, 
et notamment les questions souvent posées ainsi que les propositions de refonte des directives 
relatives aux DEEE et à la LUSD, annoncées en décembre 2008 : 
http://ec.europa.eu/environment/waste/weee/index_en.htm.  
 
La refonte proposée de la directive sur la LUSD comportera l’inclusion de tous les types de 
dispositifs électromédicaux dans le champ d’application de la directive, selon l’échéancier 
suivant : 

 les dispositifs médicaux visés par la DDM, soit la directive 93/42/CEE, le 
1er janvier 2014 au plus tard; 

 les dispositifs de diagnostic in vitro visés par la DDIV, soit la directive 98/79/CE, le 
1er janvier 2016 au plus tard; 

 les dispositifs médicaux implantables actifs demeureront exemptés au moins jusqu’en 
2020, quand la Commission sera tenue de reconsidérer leur exclusion. 

 
Les fabricants doivent dès maintenant se pencher sur les conséquences de cette refonte sur leurs 
produits actuels et sur les mesures qu’il leur faudra prendre. En concevant tous leurs nouveaux 
produits, ils doivent maintenant tenir compte des répercussions de la directive sur la LUSD afin 
de faire le moins de reformulations possible plus tard. Les substances à éviter sont le cadmium, le 
plomb, le mercure, le chrome hexavalent, les polybromobiphényles (PBB) et les 
polybromodiphényléthers  (PBDE); il convient de noter que la Commission détient le pouvoir 
d’ajouter des substances à cette liste en suivant les procédures établies dans le règlement REACH 
(voir la prochaine section). Il convient aussi de noter que le règlement REACH et la directive sur 
la LUSD continueront tous deux de s’appliquer. Il se pourrait que des données recueillies grâce à 
la conformité des fabricants au règlement REACH soient utilisées pour justifier l’ajout de 
substances à la liste des substances interdites aux termes de la directive sur la LUSD. Les 
substances interdites aux termes de cette directive comptent aussi parmi les substances très 
préoccupantes en vertu du règlement REACH; l’utilisation de ces substances est donc restreinte et 
les fabricants de produits qui en contiennent doivent obtenir des autorisations de mise sur le 
marché avant de commercialiser les produits en question. 
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L’hexabromocyclododécane HBCDD, et les phtalates (le phtalate de bis [2-éthylhexyle], ou 
DEHP, le phtalate de benzyle et de butyle, ou BBP, et le phtalate de dibutyle, ou DBP) énumérés 
à l’annexe III de la proposition de directive relative à la LUSD sont des substances que la 
Commission doit envisager d’interdire en priorité aux termes de la directive, et elles comptent 
également parmi les substances très préoccupantes devant faire l’objet d’une autorisation en vertu 
du règlement REACH. Cela montre de quelle manière le règlement REACH et la directive sur la 
LUSD sont conçus pour être appliqués en parallèle et se compléter. Dans la version révisée de la 
DDM (article 7.5), on traite également de la nécessité d’étiqueter les dispositifs médicaux 
contenant des phtalates et de justifier leur utilisation dans la prestation des soins aux femmes 
enceintes, à celles qui allaitent et aux enfants. 
 
L’annexe VI de la proposition de directive relative à la LUSD exempte de nombreuses 
utilisations de plomb dans des applications médicales lorsqu’il n’existe pas de solution de 
rechange pratique, par exemple dans des écrans protecteurs contre les rayons X, dans certains 
composants d’appareils d’IRM et dans des contrepoids. L’utilisation de plomb comme matériau 
de brasage pour les applications médicales, et notamment dans les soudures des transducteurs 
ultrasoniques, est aussi permise. Des exemptions supplémentaires peuvent être autorisées si « la 
disponibilité et la fiabilité des produits de substitution n’est pas garantie » et si les fabricants 
peuvent invoquer des facteurs « sociéconomiques » pour justifier leur utilisation de plomb. 
 
Il convient de noter que la proposition de directive relative à la LUSD prévoit une exemption 
possible des procédures d’autorisation prescrites par le règlement REACH pour les substances 
faisant l’objet d’une exemption aux termes de cette directive. À proprement parler, cette 
exemption s’applique aux substances utilisées dans le procédé de fabrication, car les exigences du 
règlement REACH relatives aux enregistrements ne s’appliquent pas aux articles, mais aux 
substances qu’ils contiennent.  
 
Il est important de noter que pour pouvoir apposer le marquage CE sur l’un de ses produits, un 
fabricant légal devra d’abord s’assurer de la conformité du produit en question à la directive 
relative à la LUSD. Dans le cas des organismes notifiés et des autorités compétentes, cela 
impliquera une vérification supplémentaire de la documentation technique. 
 

Règlement REACH 
 
Le règlement REACH est le règlement concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation 
des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances; il vise à garantir 
la protection de la santé humaine et de l’environnement contre les risques liés aux produits 
chimiques. Le titre officiel du règlement de 849 pages est : 
 
Règlement (CE) no 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 
concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques, ainsi que les 
restrictions applicables à ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits 
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chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le règlement (CEE) no 793/93 du 
Conseil et le règlement (CE) no 1488/94 de la Commission  ainsi que la directive 76/769/CEE du 
Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission. 
 
Le règlement REACH s’applique à tous les types de dispositifs médicaux, y compris les 
dispositifs de diagnostic in vitro; c’est un règlement important concernant tous les secteurs de 
fabrication, dont la chaîne d’approvisionnement. Les fabricants doivent vérifier s’il s’applique à 
leurs opérations ou à leur chaîne d’approvisionnement et s’il est possible qu’il ait tôt ou tard des 
répercussions pour eux. Au besoin, il leur faudra évaluer leurs produits et enregistrer ceux qu’ils 
auront vendus. Les utilisateurs devront être informés des risques. Voici quelques liens à 
consulter : 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/reach_intro.htm; 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/index_fr.htm;  

http://echa.europa.eu/home_fr.asp (l’ECHA). 
 
On recommande aux fabricants d’envisager de demander conseil à des spécialistes à propos du 
règlement REACH; les règlements peuvent être complexes et il se peut que les fabricants aient 
besoin de ressources substantielles pour s’y conformer parfaitement, surtout dans les cas où une 
étude d’impact sur l’environnement complète doit être menée. L’autorité compétente en ce qui 
concerne le règlement REACH est l’Agence européenne des produits chimiques (l’ECHA) dont 
le site Web, à l’adresse indiquée plus haut, comporte de nombreux documents d’orientation ainsi 
qu’un outil en direct, le « Navigator », qui permet aux entreprises de connaître leurs obligations 
aux termes du règlement REACH. On recommande d’utiliser le « Navigator » dans le processus 
d’examen de toutes les substances. 
 
L’ECHA a publié, à des fins de discussion, une liste de substances qui, selon elle, devraient être 
ajoutées en priorité à la liste de celles qui nécessitent l’obtention d’une autorisation. Vous pouvez 
consulter cette liste à l’adresse suivante : 
http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/draft_recommendations/prioritisations_en.asp. 
 
Cette liste englobe des phtalates (le DEHP, le DBP, le BBP et le HBCDD, un retardateur de 
flamme). Le DEHP est utilisé comme plastifiant ou émolliant dans la fabrication de nombreux 
dispositifs médicaux. Bien que l’utilisation de ces substances puisse être justifiée dans bon 
nombre de cas, les faits scientifiques soutenant cette catégorisation sont discutables. Il est sans 
doute préférable d’éviter de les utiliser s’il existe une solution de rechange acceptable. Les 
intervenants avaient jusqu’au 14 avril 2009 pour formuler des commentaires. En vertu des 
versions révisées de la DDMIA et de la DDM, les fabricants de dispositifs médicaux utilisés pour 
faire entrer des fluides dans le corps ou en faire sortir du corps sont tenus d’indiquer 
convenablement sur ces dispositifs qu’ils contiennent des phtalates. L’utilisation de phtalates 
dans la fabrication de dispositifs destinés à être utilisés dans la prestation de traitements à des 
enfants, à des femmes enceintes ou à des femmes qui allaitent doit être justifiée et le mode 
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d’emploi de ces dispositifs doit contenir des renseignements sur leurs risques résiduels et toutes 
les mesures de précaution à prendre. 
 

Nouvelle directive relative aux déchets 
 
Parmi les autres directives possiblement pertinentes se trouvent celles qui ont trait aux déchets et 
à l’environnement. La directive 2008/98/CE du Parlement européen et du Conseil du 
19 novembre 2008 relative aux déchets et abrogeant certaines directives est parfois appelée la 
nouvelle directive relative aux déchets. Selon la Commission, il s’agit d’une version révisée de la 
directive 2006/12/CE relative aux déchets, que l’on a modifiée pour en moderniser et en 
simplifier les dispositions. Elle « établit les principaux concepts et les principales définitions se 
rapportant à la gestion des déchets ainsi que des principes de gestion de déchets comme le 
"principe pollueur-payeur" et la "hiérarchie des déchets" » [traduction].  
 
La directive 2008/98/CE est une directive-cadre et la période de transition prendra fin le 
12 décembre 2010, date à laquelle elle remplacera les directives suivantes : 

 la directive 75/439/CEE du Conseil du 16 juin 1975 concernant l’élimination des 
huiles usagées; 

 la directive 91/689/CEE du Conseil du 12 décembre 1991 relative aux déchets 
dangereux; 

 la directive 2006/12/CE du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2006 relative 
aux déchets. 

La directive 2008/98/CE définit les déchets dangereux, et notamment les déchets infectieux : 

« Infectieux » : qualifie les substances et les préparations contenant des micro-organismes 
viables ou leurs toxines, dont on sait ou dont on a de bonnes raisons de croire qu’ils 
causent la maladie chez l’homme ou chez d’autres organismes vivants. 

 

Annexes de la DDM et de la DDIV 
 
La DDM contient plusieurs attendus, 23 articles et 12 annexes :  

 l’annexe I énumère 14 exigences essentielles et 54 points;  
 les annexes II à VII décrivent six méthodes différentes pour obtenir le marquage 

CE;  
 l’annexe VIII s’applique aux dispositifs sur mesure;  
 l’annexe IX donne les grandes lignes des critères utilisés pour la classification des 

dispositifs médicaux;  
 l’annexe X porte sur l’évaluation clinique;  
 l’annexe XI indique comment sont choisis les organismes notifiés (ON); 
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 l’annexe XII indique comment le marquage CE doit être appliqué.  
 
La DDM, y compris ses annexes, est un document-clé que consultent ceux qui participent à la 
mise en application et au maintien des systèmes qualité pour le compte des fabricants de 
dispositifs médicaux. 
 
La DDIV ressemble beaucoup à la DDM. Elle présente une structure et un langage similaires à 
ceux de la DDM et comporte plusieurs attendus, 24 articles et 10 annexes. Ceux-ci couvrent en 
grande partie le même contenu utile que la DDM, notamment sur le plan des systèmes qualité. 
Cette directive devrait être déjà bien connue de la plupart des entreprises de dispositifs médicaux 
bien établies, installées au Canada qui exportent vers l’Europe, en particulier de celles qui se 
conforment déjà à la DDM ou à la DDMIA.  

 l’annexe I énumère les huit exigences essentielles, chacune d’elles présentant un 
certain nombre de points;  

 l’annexe II, Liste des dispositifs visés à l’article 9, paragraphes 2 et 3, présente, 
dans la liste A et la liste B, une liste de réactifs, d’étalonneurs, de contrôles et de 
dispositifs destinés à l’autodiagnostic de la glycémie et réputés présenter des 
risques élevés; 

 l’annexe III, Déclaration CE de conformité, correspond à l’annexe VII de la DDM;  
 l’annexe IV, Déclaration CE de conformité (système complet d’assurance de la 

qualité), est le pendant de l’annexe II de la DDM;  
 l’annexe V, Examen CE de type, va de pair avec l’annexe III de la DDM;  
 l’annexe VI, Vérification CE, correspond à l’annexe IV de la DDM;  
 l’annexe VII, Déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la 

production), est le pendant de l’annexe V de la DDM;  
 l’annexe VIII, Déclaration et procédures relatives aux dispositifs destinés à 

l’évaluation des performances, n’a pour sa part pas d’équivalent direct, mais 
présente des parallèles avec l’annexe VIII de la DDM;  

 l’annexe IX, Critères devant être réunis pour la désignation des organismes 
notifiés, est pour sa part très similaire à l’annexe XI de la DDM;  

 l’annexe X, Marquage CE de conformité, est presque identique à l’annexe XII de 
la DDM.  

 
La DDIV, y compris ses annexes, est un document-clé que consultent ceux qui participent à la 
mise en application et au maintien des systèmes d’assurance de la qualité pour le compte des 
fabricants des dispositifs médicaux in vitro. 
L’annexe XII de la DDM et l’annexe X de la DDIV contiennent la définition du marquage CE et 
la façon dont on doit l’appliquer. 
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1 Éléments-clés de la DDM et de la DDIV 
 
1.1 Exigences essentielles 
 
L’annexe I de la DDM définit 14 exigences essentielles, plus 54 points auxquels un fabricant doit 
satisfaire avant que le marquage CE puisse être apposé sur son produit. Ces exigences ne 
s’appliquent pas toutes à un seul produit. Les exigences essentielles (EE) portent sur la sécurité 
du patient, la performance du produit, la sécurité de l’utilisation, le transport et l’entreposage, les 
risques et les avantages ainsi que les exigences techniques et de fabrication. 
 
Ces exigences ont été révisées au cours de la révision de la DDM, et cela a permis le 
renforcement des exigences relatives à plusieurs articles. Les modifications apportées englobaient 
les démarches nécessaires suivantes : 

 réduire les risques liés aux conceptions ergonomiques en tenant compte des 
connaissances, de l’expérience, de l’éducation et de la formation des utilisateurs (EE 
no 1); 

 démontrer la conformité du produit aux EE, notamment en procédant obligatoirement à 
une évaluation clinique (EE no 6a.); 

 obtenir un avis scientifique sur la qualité, l’innocuité, le rapport bénéfice/risque et l’utilité 
de tous les produits dérivés du sang et de tous les médicaments accessoires utilisés 
(EE no 7.4); 

 veiller à ce que les risques associés aux substances carcinogènes, mutagènes ou toxiques 
pour la reproduction soient réduits au minimum et à ce que les produits soient étiquetés en 
conséquence (EE no 7.5); 

 dans le cas des dispositifs destinés à être utilisés dans la prestation de traitements à des 
enfants, à des femmes enceintes ou à des femmes qui allaitent, les fabricants doivent 
justifier l’utilisation de toute substance carcinogène, mutagène ou toxique et étiqueter 
leurs produits en conséquence (EE no 7.5); 

 valider les logiciels en fonction des technologies de pointe actuelles en tenant compte des 
principes du cycle de développement, de la gestion des risques, de la validation et de la 
vérification (EE no 12.1a); 

 veiller à fournir, avec chaque dispositif, les renseignements nécessaires à son utilisation 
correcte, en tenant compte de la formation et des connaissances des utilisateurs possibles 
(EE no 13.1); 

 étiqueter uniformément, pour toute l’UE, les produits conçus pour un usage unique 
(EE no 13.3 [f]); 

 pour tout dispositif destiné à un usage unique, fournir, en guise de renseignements, les 
caractéristiques et facteurs techniques relatifs aux conséquences que cela pourrait avoir si 
on les utilisait une deuxième fois (EE no 13.6 [h]); 
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 indiquer la date de publication ou de la plus récente révision du mode d’emploi. 
 
Il est impératif de satisfaire toutes les EE applicables et de fournir, dans le dossier technique, des 
preuves de la démarche que l’on a suivie à cette fin. 
 
L’annexe I de la DDIV définit huit exigences essentielles (EE), chacune présentant un certain 
nombre de points, dont le champ d’application se rapproche étroitement de celui de la DDM. La 
DDIV contient des exigences spécifiques aux dispositifs de diagnostic in vitro particulièrement 
en ce qui a trait aux variables de confusion, à la composition des réactifs, à l’analyse des 
caractéristiques de performance et aux dispositifs d’autocontrôle. 
 
Dans le cas des dispositifs à risque élevé énumérés dans la liste A de l’annexe II de la DDIV, 
concernant les produits utilisés pour les tests de détermination du groupe sanguin ainsi que les 
tests de dépistage du VIH de types 1 et 2, du HTLV de types 1 et 2 et de l’hépatite B, C et D, des 
exigences supplémentaires s’appliquent en plus des EE et elles sont établies dans un document 
que l’on appelle souvent « les STC ». Le premier document de STC a été la décision de la 
Commission du 7 mai 2002 portant spécifications techniques communes des dispositifs médicaux 
de diagnostic in vitro (la décision 2002/364/CE). Cette décision a été modifiée par : 
 
la décision de la Commission du 3 février 2009 modifiant la décision 2002/364/CE portant 
spécifications techniques communes des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
(2009/108/CE). 
 
Les STC établissent le nombre de tests à effectuer ainsi que les principes et les méthodes à 
appliquer, en général, à des fins de conformité. Ces produits doivent aussi faire l’objet de 
procédures de libération de lots contrôlées par un organisme notifié. Il convient de noter que les 
lots homogènes sont définis dans le MEDDEV 2.5/6 rev.1 (février 1998), que vous pouvez 
consulter à l’adresse suivante : http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
 
 
1.2 Classe de produits 
 
Les dispositifs médicaux sont regroupés en quatre classes conformément aux 18 règles de 
classification contenues dans l’annexe IX de la DDM. Il s’agit d’un système fondé sur les risques 
et selon lequel les produits de classe I posent le risque le plus faible, ceux de classe III le risque le 
plus élevé et ceux de classes IIa et IIb un risque moyen à élevé. Si plus d’une règle de 
classification s’applique à un dispositif, les règles les plus strictes entraînant la classification la 
plus élevée servent à déterminer la classification du dispositif en question. 
 
Vous trouverez des lignes directrices dans la classification MEDDEV fournie en deux parties à 
l’adresse suivante : http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
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Le document MEDDEV. 2.4-/1 – rev. 9 (juin 2010) Lignes directrices pour la classification des 
dispositifs médicaux. 
 
Vous trouverez aussi des lignes directrices sur la page Web « Borderline and classification 
issues » (Questions de limites et de classification) : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/borderline/index_en.htm. 
 
S’y trouve, entre autres, le Manual on Borderline and Classification in the Community 
Regulatory Framework for Medical Devices, Version 1.4 (mai 2009). 
 
La DDIV comporte dans les faits quatre classes de produits : les dispositifs de la liste A et de la 
liste B (dont il est question à l’annexe II de la directive), les dispositifs d’autocontrôle et tous les 
autres dispositifs, classés, de façon générale, par ordre décroissant d’importance des risques. Cela 
signifie que dans le cas de la majorité des dispositifs de diagnostic in vitro, aucune intervention 
par un organisme notifié (ON) n’est requise, mais que les exigences de la Déclaration CE de 
conformité, à l’annexe III, doivent être pleinement satisfaites et peuvent être examinées par 
l’autorité compétente (AC) en la matière lorsque les dispositifs sont enregistrés. 
 
 
1.3 Méthodes d’évaluation de la conformité 
 
Les annexes II, III, IV, V, VI et VII de la DDM présentent six méthodes d’évaluation de la 
conformité permettant d’obtenir le marquage CE. 
 
Les méthodes d’évaluation de la conformité permettant d’obtenir le marquage CE sont présentées 
dans les annexes III, IV, V, VI et VII de la DDIV. Tout comme pour la DDM, il existe 
généralement deux ou même trois différentes méthodes possibles, selon le dispositif et le système 
qualité.  
 
Pour les fabricants qui conçoivent des dispositifs suivant l’une ou l’autre des principales 
directives DDMIA, DDM ou DDIV et qui vendent leurs produits aux États-Unis, il convient d’un 
point de vue commercial de choisir une méthode d’évaluation de la conformité qui utilise un 
système qualité complet, c’est-à-dire une méthode assurant le contrôle de la conception. Les 
règlements canadiens exigent l’utilisation d’un système qualité conforme à la norme ISO 13485, 
et le prochain chapitre traite de ce sujet. La Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis 
l’exige pour la plupart des dispositifs de classe II, pour tous les dispositifs de classe III ainsi que 
pour tous les dispositifs ayant une composante logicielle incluant les dispositifs de classe I. Les 
normes de qualité EN ISO 9001: 2008 et EN ISO 13485: 2003 obligent dorénavant les fabricants 
à justifier et à documenter leur choix s’ils décident de ne pas inclure de contrôles de conception 
dans leur système qualité. La conformité à la norme EN ISO 13485: 2003 favorise le commerce 
et devrait toujours représenter le principal facteur de sélection d’un système qualité approprié 
pour un fabricant de dispositifs médicaux. La norme EN ISO 13485: 2003 est conforme aux 
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Bonnes pratiques de fabrication de la FDA; elle est exigée par les règlements canadiens et sert 
d’étalon universel de qualité pour tous les types de dispositifs médicaux. 
 
 
1.4 Documentation technique 
 
Tant pour la DDM que la DDIV, la documentation technique requise relative au système qualité 
ou au produit, ou aux deux, dépend de la classe de produits et de la méthode d’évaluation de la 
conformité choisie. Cependant, la quantité de documentation demandée, quelle que soit la 
méthode choisie, est souvent équivalente à celle qui est exigée pour le système qualité complet 
recommandé dans la section précédente. 
 
Les principales exigences sont établies clairement à l’annexe VII de la DDM et à l'annexe 2 de la 
Déclaration CE de conformité de la DDIV. Le respect de ces exigences et des exigences 
essentielles contenues aux premiers annexes de la DDM et de la DDIV est au cœur du processus 
du marquage CE. 
 
Vous pouvez consulter la documentation technique sur la recommandation NB-MED/2.5.1/Rec. 5 
sur le site Web de la European Association of Notified Bodies for Medical Devices (l’Association 
européenne des organismes notifiés dans le domaine des dispositifs médicaux) à l’adresse 
suivante : www.team-nb.org. Vous y trouverez des lignes directrices très importantes que tous les 
fabricants doivent suivre ainsi que d’autres lignes directrices utiles, mais nous vous conseillons 
de choisir minutieusement celles que vous déciderez d’utiliser. 
 
 
1.5 Déclaration de conformité 
 
Le fabricant doit fournir par écrit une déclaration de conformité à la DDM ou à la DDIV avant 
d’apposer le marquage CE sur son produit. Cette exigence vaut pour tous les dispositifs 
médicaux, peu importe la méthode d’évaluation de la conformité utilisée, et le fabricant doit 
fournir, dans la déclaration de conformité, les renseignements suivants : 
 

 son nom et son adresse; 
 le nom et l’adresse du mandataire européen autorisé; 
 le nom et l’adresse de l’organisme notifié, au besoin; 
 le nom du dispositif ainsi que son numéro de modèle et son nom commercial; 
 le numéro de série ou de lot du produit européen au besoin ou si ce renseignement 

est utile pour l’identifier; 
 la procédure (méthode) d’évaluation de la conformité utilisée ainsi que les 

annexes applicables et la classification du dispositif, notamment tous les numéros 
d’homologation existants. Le fabricant doit préciser le numéro de règle qui 
s’applique relativement à la classification des dispositifs visés par la DDM; 

 le titre de la directive applicable; 
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 le numéro de certificat du système qualité, s’il y a lieu; 
 un renvoi vers le dossier technique devant comporter une liste de normes;  
 le nom et la signature d’un représentant compétent de la haute direction, ainsi que 

la date de l’apposition de cette signature. 
 
Les fabricants peuvent, s’ils le souhaitent, inclure des renvois à des documents garantissant la 
conformité de leur produit aux spécifications et une liste de normes. Il est utile d’ajouter une telle 
liste à la liste de vérification ou à l’évaluation des exigences essentielles. 
 
Vous trouverez des renseignements généraux et des normes applicables relatifs à la Déclaration 
CE de conformité dans le « guide bleu » auquel nous avons fait mention précédemment, soit le 
Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base des dispositions de la 
nouvelle approche et de l’approche globale, sur la page suivante : 
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/. 
 
Une mise à jour de ce document est prévue, car il est maintenant très désuet. La déclaration de 
conformité est un document juridique attestant que la personne qui l’a signé considère que toutes 
les exigences des directives applicables ont été satisfaites. La norme EN ISO/IEC 17050-1: 2004, 
Évaluation de la conformité – Déclaration de conformité du fournisseur – Partie 1 : Exigences 
générales, contient également précisions. 
 
 
1.6 Surveillance après la mise sur le marché 
 
Tant pour la DDM que la DDIV, le fabricant doit surveiller de manière proactive le rendement de 
ses produits après leur production. Cela implique de réunir tous les bons et les mauvais 
renseignements qu’il a recueillis à partir de l’expérience de ses produits sur le marché et de leur 
utilisation clinique. 
 
À présent, aux termes de la version révisée de la DDM, les fabricants doivent tenir compte des 
dispositions de l’annexe X, intitulé Évaluation critique, dans leur « procédure systématique 
d’examen des données acquises sur le dispositif depuis sa production ». En outre, à l’article 1.1 
quater de l’annexe X, on lit que : « L’évaluation clinique et sa documentation doivent être mises 
à jour activement au moyen des données obtenues par la surveillance après commercialisation. La 
décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance du dispositif 
après commercialisation doit être dûment justifiée et documentée. » 
 
En vertu de l’article 12 sur les banques de données européennes, la DDIV ordonne la création 
d’une banque de données européenne, accessible par les autorités compétentes, détenant les 
données relatives à l’homologation des fabricants, les données sur les certificats émis, modifiés, 
complétés, suspendus, retirés ou refusés et les données obtenues de la procédure de vigilance; le 
tout doit être dans un format standard. Vous trouverez davantage de précisions sur cette banque 
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de données, EUDAMED, dans la section 2.3 du présent document, intitulée Faire une demande 
d’homologation. 
 
Il est très important de faire preuve de viligance en surveillant les dispositifs après leur 
commercialisation, et la section suivante porte sur ce sujet. 
 
 
1.7 Rapport de vigilance 
 
Tant pour la DDM que pour la DDIV, le fabricant doit mettre en place et tenir à jour un système 
permettant de communiquer les incidents relatifs à la santé ou à la sécurité du patient ou de 
l’utilisateur et de prendre les mesures correctives qui s’imposent. Ces incidents incluent 
notamment les incidents entraînant ou étant susceptibles d’entraîner la mort ou une blessure 
grave. En 2007, un document d’orientation important a été publié, qui, entre autres choses, 
prescrivait des modifications importantes relatives à la nécessité de signaler les incidents 
immédiatement : le MEDDEV 2.12-1 rev. 6 (décembre 2009), Guidelines on Medical Devices 
Vigilance System. Tous les fabricants sont tenus de suivre ces lignes directrices, que vous 
trouverez sur le site Web suivant : http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
 
 
1.8 Mandataire autorisé établi en Europe 
 
En règle générale, les fabricants ayant des bureaux en Europe choisissent d’agir eux-mêmes 
comme « mandataires autorisés », bien qu’ils puissent en décider autrement. L’article 10 de la 
DDIV prévoit que, « lorsqu’un fabricant qui met des dispositifs sur le marché en son nom propre 
n’a pas de place d’affaires dans un État membre, il doit désigner un mandataire autorisé ». Le 
mandataire autorisé doit transmettre ses coordonnées et le nom des responsables à l’autorité 
compétente. 
 
À noter que la DDIV modifie la DDM et définit un mandataire autorisé comme suit : « à (...) 
toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui, après avoir été expressément 
désignée par le fabricant, agit et peut être contactée par les autorités et les instances dans la 
Communauté en lieu et place du fabricant en ce qui concerne les obligations que la présente 
directive impose à ce dernier. » 
 
L’article 14 modifié de la version révisée de la DDM établit clairement qu’un fabricant ne peut 
désigner qu’un seul mandataire autorisé, du moins par groupe de produits. Si le fabricant n’a pas 
de place d’affaires en Union européenne, il doit inscrire le nom et l’adresse de son mandataire 
autorisé sur l’étiquette ou l’emballage extérieur de son produit, ou encore dans son mode 
d’emploi. 
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2 Six étapes à franchir pour obtenir le marquage CE en vertu de la DDM 
 
2.1 Classer le produit 
 
La DDM divise les dispositifs médicaux en quatre classes (I, IIa, IIb et III) allant d’un faible 
niveau de risque (classe I) à un niveau de risque élevé (classe III). La section 3.1 du présent 
manuel propose un guide pour déterminer la classe des produits.  
 
 
2.2 Choisir la meilleure procédure (méthode) d’évaluation de la conformité  
 
Les procédures (méthodes) d’évaluation de la conformité offertes au fabricant sont déterminées 
par la classe du produit. Ces six méthodes d’évaluation de la conformité se combinent 
différemment selon la classe du produit. La classe I propose deux méthodes, les classes IIa et IIb 
en proposent quatre, tandis que la classe III en offre trois. Ces six méthodes sont décrites en détail 
dans les annexes II à VII de la DDM. En outre, leur application pour les différentes classes de 
produits est illustrée dans les figures 1 à 4 du présent chapitre. Par ailleurs, les dispositifs sur 
mesure et les dispositifs destinés à l’évaluation clinique sont traités suivant les annexes VIII et X 
et ne peuvent porter le marquage CE. 
 
Le choix de la méthode d’évaluation de la conformité différera souvent selon que l’entreprise est 
jeune ou bien établie. La nouvelle approche de l’UE est souple et comporte des options qui 
conviennent aux jeunes entreprises, compte tenu que pour l’obtention de leurs premiers 
marquages CE, celles-ci n’auront peut-être pas besoin d’un système qualité parfaitement qualifié, 
mais auront quand même besoin de nombreux éléments d’un système d’assurance de la qualité. Il 
se peut aussi que la méthode la plus appropriée d’obtention du marquage CE pour certains 
dispositifs à grande échelle passe par des examens de type ou la certification de la qualité des 
produits. On recommande toutefois à tous les fabricants de faire tout en leur pouvoir afin 
d’obtenir une certification de conformité à la norme ISO 13485: 2003 pour leurs produits, et d’y 
parvenir. 
 
 
2.3 Faire une demande d’homologation  
 
Chaque État membre de l’UE désigne une autorité compétente (AC) pour agir à titre d’organisme 
de réglementation de l’État; cette autorité compétente nomme à son tour des organismes notifiés 
(ON) pour mettre en application les exigences de la directive concernant l’homologation de 
marquage CE et des systèmes qualité des fabricants. Les fabricants sont tenus d’inscrire leurs 
dispositifs de classe I auprès d’une AC et toutes les autres classifications de leurs produits par le 
biais des ON. En règle générale, les ON sont des laboratoires d’analyse et des organismes de 
systèmes qualité qui vérifient les systèmes qualité des entreprises de dispositifs médicaux et 
testent leurs produits pour vérifier leur conformité aux normes applicables. L’homologation d’un 
ON est nécessaire pour assurer la conformité à la DDM des dispositifs de la classe I avec fonction 
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de mesurage ou de stérilisation de conditionnement ainsi que de tous les dispositifs des classes 
IIa, IIb et III. Les fabricants peuvent certifier eux-mêmes les dispositifs de la classe I exempts de 
fonction de mesurage ou de stérilisation de conditionnement.  
 
Les coordonnées de toutes les autorités compétentes sont disponibles sur la page de liens utiles du 
site Web de l’Union européenne. Rendez-vous sur la page suivante : 

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/links/index_en.htm , puis cliquez sur 
« Points de contact », sous « Autorités nationales Compétentes » : 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-contact-points-within-the-
national_en.pdf  

Vous trouverez aussi une liste des points de contact pour la vigilance : 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-vigilance-contact-points-
within-the-national_en.pdf 
 
Tous les points de contact des organismes notifiés sont répertoriés sur cette page : 

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main 

 
Veuillez noter que la DDIV modifie la DDM. 

Cette exigence s’applique également à la DDM qui a été modifiée par la mise en œuvre de la 
DDIV tel que stipulé à l’article 21, Amendements aux directives. Cette partie de la DDIV 
énumère une série de modifications à la DDM concernant les définitions, la banque de données 
européenne et certaines mesures de surveillance de la santé. Il est important que les fabricants 
lisent cette section car à la suite d’un long délai, la banque de données européenne est maintenant 
en voie de s’implanter sur l’ensemble de l’Europe. Il est important de discuter de cette question 
avec l’organisme notifié que vous avez choisi et peut-être votre mandataire autorisé (si vous en 
avez un). Par conséquent, la section suivante renferme des renseignements supplémentaires à ce 
sujet. 
 
 
La banque de données européenne et le système Global Medical Device Nomenclature 
(GMDN) 
 
La banque de données européenne, dont il est question à l’article 14 bis, renfermera des 
renseignements réglementaires qui seront mis à la disposition des AC, mais pas du public. Elle 
contiendra notamment les renseignements sur l’enregistrement des fabricants et de leurs 
mandataires autorisés, mais jamais de données sur des dispositifs fabriqués sur mesure. Elle 
contiendra aussi les renseignements sur les certificats émis, modifiés, complétés, suspendus, 
retirés ou refusés, ainsi que les données obtenues de la procédure de vigilance et les données 
relatives aux recherches cliniques. 
 
Sa mise en œuvre est prévue pour le 5 septembre 2012, au plus tard. 
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Nommée EUDAMED, cette banque de données est déjà utilisée par plusieurs AC et la 
Commission « prévoit » rendre son utilisation obligatoire « en mai 2011 » [traduction]. Vous 
trouverez davantage de renseignements à l’adresse suivante : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/market-surveillance-
vigilance/eudamed/index_en.htm. 
 
On peut notamment lire, sur cette page, des renseignements sur l’utilisation de la GMND dans 
EUDAMED : 

 
[Traduction] 
La Global Medical Device Nomenclature (GMDN) est un outil important pour EUDAMED. Le point de départ 
de l’élaboration de la GMDN a été la réception, par le CEN, du mandat d’élaborer une structure de nomenclature 
des dispositifs médicaux. La norme européenne EN ISO 15225 Nomenclature – Spécifications pour un système 
de nomenclature des dispositifs médicaux destiné à l’échange de données réglementaires, qui en a résulté, a été 
développée davantage par le CEN, qui en a fait un rapport technique. La GMDN Maintenance Agency a assumé, 
par la suite, la responsabilité de la poursuite des travaux, et elle a perfectionné la nomenclature (appelée la 
GMDN) pour en faire ce qu’elle est aujourd’hui, une nomenclature exhaustive et mise à jour régulièrement sur le 
Web, à laquelle les fabricants peuvent avoir accès en payant des frais d’abonnement. La GMDN constitue la 
pratique exemplaire à appliquer pour l’utilisation d’EUDAMED, bien que pour l’instant, il soit encore possible 
d’entrer des données dans celle-ci sans fournir un code de GMDN.  

 
La GMDN propose un système de descriptions communes pour les dispositifs médicaux. Elle est 
présentement mise en application en Europe avec par contre un échéancier différent pour chaque 
pays. La nomenclature GMDN sera utilisée pour l’enregistrement des dispositifs médicaux et 
pour échanger des informations à leur sujet partout dans le monde particulièrement en ce qui 
concerne les questions de vigilance. Pour des renseignements plus étoffés, veuillez consulter le 
site Web de la GMDN Maintenance Agency, www.gmdnagency.com, vers lequel nous avons 
déjà placé un lien plus haut. L’utilisation des codes de GMDN n’est pas gratuite, mais cela 
pourrait bien changer. Les fabricants doivent consulter le site Web pour se renseigner davantage 
sur les frais à payer, étant donné que ceux-ci varient en fonction des types d’utilisateurs et du 
nombre de codes requis. 
 
 
2.4 Fournir la documentation technique 
 
La documentation technique est examinée par l’organisme notifié et doit, par conséquent, prouver 
que le système qualité ou les produits, ou les deux, sont conformes aux exigences de la DDM. La 
conformité du système qualité ou des produits, ou des deux, peut être requise selon la méthode 
d’évaluation de la conformité choisie. Certaines AC effectuent des vérifications de la 
documentation technique de produit de classe I, ceci leur permet de s’assurer de sa conformité et 
de valider l’efficacité du processus d’autocertification. 
 
a) Lorsque la conformité du système qualité est requise, des preuves documentaires doivent être 
fournies sur le système qualité, tels que les lignes directrices, les procédures, les manuels et les 
dossiers relatifs à la qualité. 
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b) Lorsque la conformité du produit est requise, des preuves doivent être fournies pour démontrer 
que la conception, la fabrication et le rendement du produit répondent aux exigences essentielles 
de la DDM. Ces preuves doivent comprendre de la documentation technique spécifique, tel que 
stipulé dans l’annexe appropriée de la DDM en vertu de laquelle le produit sera certifié. 
 
 
2.5 Faire une déclaration de conformité 
 
Lorsqu’un fabricant est convaincu que son produit satisfait à toutes les exigences essentielles 
(EE) applicables, il doit rédiger une déclaration de conformité du produit. Il est illégal (infraction 
criminelle) pour un fabricant (personne désignée nommément et signant la déclaration) de fournir 
des renseignements erronés ou trompeurs dans une déclaration de conformité. Le contenu d’une 
telle déclaration a déjà fait l’objet de la section 1.5 du présent document. La déclaration devrait 
être signée par un cadre supérieur de l’entreprise. 
 
 
2.6 Apposer le marquage CE 
 
Un fabricant peut apposer le marquage CE sur un dispositif de classe I exempt de fonctions de 
stérilisation ou de mesurage après avoir rempli et signé la déclaration de conformité. S’il ne s’agit 
pas d’un dispositif de classe I autohomologué, il est important d’attendre la confirmation écrite de 
l’organisme notifié avant de mettre le dispositif sur le marché. En règle générale, l’avis est reçu 
plusieurs semaines après la vérification d’homologation, ce qui laisse le temps à l’organisme 
notifié de procéder à des vérifications internes. Le délai peut être beaucoup plus long dans le cas 
des dispositifs présentant un risque plus élevé et de ceux qui incorporent comme parties 
intégrantes des médicaments ou des produits dérivés du sang. 
 
 
3 Ce que chaque étape comprend – DDM 
 
 
3.1 Classification du produit 
 
Le fabricant doit en premier lieu déterminer si le dispositif est un dispositif médical. La définition 
de dispositif médical par la DDM figure dans le glossaire du présent manuel. Les dispositifs 
médicaux sont classés en fonction de leur utilisation prévue. L’annexe IX de la DDM, Critères 
utilisés pour la classification, contient les 18 règles relatives à la classification des dispositifs. Ces 
règles ont pour but d’aider les fabricants à déterminer si leurs dispositifs entrent dans la classe I 
(présentant un risque faible), la classe II (présentant un risque moyen) ou les classes IIb ou III 
(présentant un risque élevé). Les 18 règles couvrent différentes combinaisons des critères 
suivants : 

 la durée pendant laquelle le dispositif est en contact avec le patient (c.-à-d. 
temporaire, courte ou longue période); 
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 s’agit-il d’un dispositif invasif ou non (p. ex. s’il entraîne la filtration du sang ou 
est en contact avec la peau); 

 le degré d’invasion (p. ex. s’il pénètre par un orifice du corps ou est implanté par 
voie chirurgicale); 

 la partie du corps affectée par le dispositif (p. ex. le système nerveux central);  
 s’agit-il d’un dispositif actif ou non (c.-à-d. son fonctionnement dépend-il d’une 

source d’énergie);  
 les cas spéciaux (p. ex. les dispositifs incorporant un médicament ou utilisant un 

tissu d’origine animale ou des solutions pour lentilles cornéennes). 
 
Lorsque le dispositif est destiné à plusieurs usages ou que plus d’une règle pourraient s’appliquer, 
il est considéré comme appartenant à la classe présentant le risque le plus élevé. 
 
Le processus de classification peut être complexe et il dépend de l’interprétation de chaque règle 
telle qu’appliquée à un dispositif en particulier. Le fabricant doit déterminer quelles règles 
s’appliquent à son produit et il est responsable de sa classification. Il est important qu’il le fasse 
au début du processus étant donné que c’est à partir de cela que sont déterminées les méthodes 
d’évaluation de la conformité qui pourront être utilisées pour ce produit ainsi que la 
documentation technique requise. Le fait de retenir les services d’un organisme notifié, au besoin, 
au début du processus permettra au fabricant de vérifier la pertinence de la classification de son 
produit.  
 
Le manuel MEDDEV. 2.4-/1 – rev. 9 (juin 2010) Lignes directrices pour la classification des 
dispositifs médicaux n’a pas un statut juridique lui conférant une quelconque autorité, il s’agit par 
contre du manuel traitant de la classification des dispositifs médicaux sur le territoire de l’UE, le 
plus complet qui soit.   Il est disponible sur le site suivant, avec tous les autres manuels 
MEDDEV : http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
 
 
Révision de la DDM – Veuillez noter que cette révision modifie certaines règles de 
classification 
 
Il est très important de noter qu’en révisant la DDM, on a apporté des modifications à certaines 
règles de classification et qu’il sera impératif de satisfaire à toutes les nouvelles exigences que ces 
modifications auront engendrées avant le 21 mars 2010. 
 
 
Modifications aux définitions et aux règles de mise en œuvre 
 
On considère maintenant les logiciels autonomes comme des dispositifs médicaux actifs. 
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Dans la version révisée de la DDM, on a élargi la définition du système circulatoire central afin 
d’y inclure l’arcus aorta et l’aorta descendens jusqu’aux bifurcatio aortae. Cette modification 
pourrait avoir une incidence sur la classification de certains dispositifs  expliquée à l’annexe IX, 
Critères utilisés pour la classification. Désormais, le système circulatoire central englobe, selon sa 
définition, les vaisseaux suivants : 
 

arteriae  pulmonales,  aorta  ascendens,  arcus  aortae,  aorta  descendens jusqu’aux bifurcatio aortae, arteriae 
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus 
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior. 

 
Selon l’article 2.6, l’expression « utilisé en continu » doit être entendue au sens d’« une 
utilisation effective ininterrompue du dispositif conformément à sa destination » et lorsqu’un 
dispositif cesse d’être utilisé afin d’être remplacé immédiatement par un autre dispositif du même 
type, il convient de considérer cette nouvelle période comme une prolongation de l’utilisation 
continue du dispositif. 
 
 
Modifications aux règles 
 
Règle 5 – On a rallongé la première phrase : 

 
Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les dispositifs invasifs de type 
chirurgical et qui ne sont pas destinés à être raccordés à un dispositif médical actif ou qui sont destinés à être 
raccordés à un dispositif médical actif de classe I. 

 
Règle 13 – On a remplacé le renvoi à la directive médicale 65/65//CEE par un renvoi à la 
directive 2001/83/CE : 
  

Tous  les  dispositifs  incorporant  comme  partie  intégrante  une  substance dérivée du sang humain font partie 
de la classe III. 

 
Règle 15 – On a ajouté la précision suivante au second paragraphe : 

 
[…] à moins qu’ils ne soient destinés spécifiquement à désinfecter les dispositifs invasifs auquel cas ils font 
partie de la classe IIb. 

 
Règle 16 – On a remplacé l’expression « dispositifs non actifs » par le mot « dispositifs » afin de 
rendre compte des progrès technologiques qui permettent maintenant la captation de rayons X 
grâce à des dispositifs actifs tout comme à des plaques non actives conventionnelles. 
 
 
3.2 Choix d’une méthode d’évaluation de la conformité 
 
Chaque classe de dispositifs propose différentes méthodes d’évaluation de la conformité 
permettant d’obtenir le marquage CE. Ces méthodes sont illustrées dans les figures 1 à 4. Chaque 
classe de dispositifs recourt à une combinaison des méthodes décrites dans les annexes II 
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(Système complet d’assurance de qualité), III (Examen CE de type), IV (Vérification CE), V 
(Assurance de la qualité de la production), VI (Assurance de la qualité des produits) et VII 
(Déclaration CE de conformité) de la DDM. 
 
Pour les dispositifs de la classe I, c’est l’annexe VII qui s’applique. 
 
Vous trouverez des précisions et des lignes directrices utiles sur l’enregistrement des dispositifs 
médicaux de la classe I en anglais sur le site Web de l’autorité compétente du Royaume-Uni, 
la Medicines Healthcare and product Regulatory Agency (MHRA) : 
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Devices/Registrationofmedicaldevices/index.htm. 
 
Vous trouverez d’autres liens vers des lignes directrices de la MHRA sur la DDM à l’adresse 
suivante : http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Devices/MedicalDevicesDirective/index.htm. 
 
Pour les dispositifs de la classe IIa, l’annexe II (sauf le point 4) peut être appliquée seule ou bien 
on peut appliquer l’annexe VII conjointement avec l’annexe IV ou V ou VI.  
 
Pour les dispositifs de la classe IIb, l’annexe II (sauf le point 4) peut être appliquée seule ou bien 
on peut appliquer l’annexe III conjointement avec l’annexe IV ou V ou VI.  

Pour les dispositifs de la classe III, l’annexe II (y compris le point 4 : dossier de conception) peut 
être appliquée seule ou conjointement avec l’annexe IV ou V. 
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3.2.1 Dispositifs de classe I 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figure 1 : Procédures d’évaluation de la conformité - dispositifs de classe I 
 
 

Non Oui 

Méthode 1      Méthode 2
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l’organisme notifié 
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Méthode 1 : Application de l’annexe VII relative aux produits exempts de fonctions de 
stérilisation ou de mesurage 

Le fabricant produit une déclaration de conformité indiquant que le produit concerné 
satisfait aux exigences de la DDM et appose le marquage CE (annexe VII, article 1). 

Le fabricant établit la documentation technique pour démontrer la conformité du produit 
aux normes de la DDM et peut la présenter sur demande, accompagnée de la déclaration 
de conformité aux autorités nationales, pendant une durée d’au moins cinq ans à compter 
de la date de fabrication du dernier produit (annexe VII, article 2). 

Le fabricant met en place et tient à jour une procédure permettant d’entreprendre la 
surveillance après la mise sur le marché et faire le rapport de vigilance aux autorités 
nationales (annexe VII, article 4). 

 

Méthode 2 : Application de l’annexe VII aux produits ayant des fonctions de stérilisation ou 
de mesurage 

Toutes les étapes à suivre pour la méthode 1, plus 

l’ON vérifie la conformité de la fonction de stérilisation ou de mesurage, ou les deux, du produit 
aux normes de la DDM (annexe VII, article 5). Il peut satisfaire cette exigence en suivant l’une 
des procédures proposées aux annexes II, IV, V ou VI. [La version révisée de la DDM autorise le 
recours à la procédure de l’annexe II.]
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3.2.2 Dispositifs de classe IIa 
 

Méthode 1 Méthode 2 Méthode 3 Méthode 4 

 
Figure 2 : Procédures d’évaluation de la conformité - dispositifs de classe IIa 

 
Méthode 1 : Application de l’annexe II (à l’exclusion de l’article 4) 
 

L’organisme notifié approuve le système qualité suivant l’annexe II de la DDM en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003. Dans l’annexe II, la référence à l’article 4 ne 
s’applique pas. À présent, en vertu de la version révisée de la DDM, l’ON « évalue, dans 
le cadre de l’évaluation prévue au point 3.3, la documentation technique telle que décrite 
dans le point 3.2, sous c), pour au moins un échantillon représentatif de chaque sous-
catégorie de dispositif, pour vérifier sa conformité avec les dispositions de la présente 
directive ». 

Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. Cela 
s’applique notamment à l’étape de la conception du produit. 

Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe II, 
paragraphe 3.1). 
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Méthode 2 : Application de l’annexe VII conjointement avec l’annexe IV 

Le fabricant fournit la documentation technique pour démontrer que le produit satisfait 
aux exigences de la DDM (annexe VII, paragraphe 2). 

L’ON examine ou teste chaque produit ou échantillon individuel pour vérifier la 
conformité à la documentation technique mentionnée ci-dessus (annexe IV, article 4).  

L’ON appose son numéro d’identification sur le produit approuvé et établit un certificat 
de conformité pour ce produit (annexe IV, paragraphe 5.2). 

Le fabricant déclare que le produit est conforme à la documentation technique mentionnée 
ci-dessus (annexe VII, article 3) et aux normes de la DDM (annexe IV, paragraphe 8.1). 

Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe IV, 
article 3). 

 
Méthode 3 : Application de l’annexe VII conjointement avec l’annexe V 

Le fabricant fournit la documentation technique pour démontrer que le produit satisfait 
aux exigences de la DDM (annexe VII, article 2). 

L’ON approuve le système qualité suivant l’annexe V de la DDM en utilisant la 
norme EN 13485: 2003, incluant toutes les exemptions justifiées conformément au 
processus de réalisation du produit (annexe V, article 1). À présent, en vertu de la version 
révisée de la DDM (l’article 6), l’ON « évalue, dans le cadre de l’évaluation visée au 
point 3.3, la conformité aux dispositions de la présente directive de la documentation 
technique décrite à l’annexe VII, point 3, pour au moins un échantillon représentatif de 
chaque sous-catégorie de dispositif ». 

Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE (annexe V, 
article 2). 

Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe V, 
paragraphe 3.1). 

 
Méthode 4: Application de l’annexe VII conjointement avec l’annexe VI 

Le fabricant fournit la documentation technique démontrant que le produit satisfait aux 
exigences de la DDM (annexe VII, article 2). À présent, en vertu de la version révisée de 
la DDM (l’article 6), l’ON « évalue, dans le cadre de l’évaluation visée au point 3.3, la 
conformité aux dispositions de la présente directive de la documentation technique décrite 
à l’annexe VII, point 3, pour au moins un échantillon représentatif de chaque 
sous-catégorie de dispositif ». 
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L’ON approuve le système qualité suivant l’annexe VI de la DDM en utilisant la norme  
EN ISO13485: 2003 incluant toutes les exemptions justifiées conformément au processus 
de réalisation du produit (annexe VI, article 1). 

Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE (annexe VI, 
article 2). 

Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe VI, 
paragraphe 3.1). 

 
Pour toutes les méthodes d’évaluation de la conformité des dispositifs de classe IIa 

Les documents techniques, notamment les certificats et les dossiers des produits 
mentionnés à l’article 6 de l’annexe II, doivent être conservés pendant au moins cinq ans 
après la fabrication du dernier produit et au moins quinze ans dans le cas de dispositifs 
implantables dans les dents. 
 
Toutes les modifications importantes doivent être approuvées par l’ON. 
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3.2.3 Dispositifs de classe IIb 

 
Méthode 1 Méthode 2 Méthode 3 Méthode 4 

 
Figure 3 : Procédures d’évaluation de la conformité - dispositifs de classe IIb 

 

Méthode 1 : Application de l’annexe II (à l’exclusion de l’article 4) 
 

C’est la même méthode que la méthode 1 pour les dispositifs de classe IIa. À présent, en 
vertu de la version révisée de la DDM, l’ON « évalue, dans le cadre de l’évaluation 
prévue au point 3.3, la documentation technique telle que décrite dans le point 3.2, sous 
c), pour au moins un échantillon représentatif de chaque sous-catégorie de dispositif, pour 
vérifier sa conformité avec les dispositions de la présente directive ». 
 

Méthode 2 : Application de l’annexe III conjointement avec l’annexe IV 
 

Le fabricant présente à l’ON un échantillon représentatif du produit ou « type » 
accompagné de la documentation technique à l’appui afin de lui permettre de vérifier que 
le type satisfait aux exigences de la DDM (annexe III, article 3).  

L’ON examine le type et vérifie qu’il a été fabriqué conformément à la documentation 
technique, effectue des tests afin de vérifier que le type satisfait aux dispositions de la 
DDM, et émet un certificat d’examen CE de type (annexe III, articles 4 et 5).  
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Le fabricant s’assure que le produit est conforme au type approuvé dans le certificat 
d’examen CE de type, rédige une déclaration de conformité, et appose le marquage CE 
(annexe IV, article 2). 

 
L’ON examine ou teste chaque produit ou échantillon individuel pour vérifier la 
conformité au type approuvé dans le certificat d’examen CE de type et la DDM (annexe 
IV, paragraphe 5.1). 

 
L’ON appose son numéro d’identification aux produits approuvés et établit un certificat 
de conformité pour ces produits (annexe IV, paragraphe 5.2). 

 
Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe IV, 
article 3). Toutes les modifications importantes aux produits doivent être approuvées par 
l’ON. 
 

Méthode 3 : Application de l’annexe III conjointement avec l’annexe V 
 

Le fabricant présente à l’ON un échantillon représentatif du produit ou « type » 
accompagné de la documentation technique à l’appui afin de lui permettre de vérifier que 
le type satisfait aux exigences de la DDM (annexe III, article 2). 
 
L’ON examine le type et vérifie qu’il a été fabriqué conformément à la documentation 
technique, effectue des tests afin de vérifier que le type satisfait aux dispositions de la 
DDM, et émet un certificat d’examen CE de type (annexe III, articles 4 et 5). 
 
L’ON approuve le système qualité suivant l’annexe V de la DDM en utilisant la 
norme EN ISO 13485: 2003 incluant toutes les exemptions justifiées conformément au 
processus de réalisation du produit (annexe V, article 1). 
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE (annexe V, 
article 2). 
 
Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe V, 
paragraphe 3.1). Toutes les modifications importantes aux produits doivent être 
approuvées par l’ON. 

 
Méthode 4 : Application de l’annexe III conjointement avec l’annexe VI 

 
Le fabricant présente à l’organisme notifié un échantillon représentatif du produit ou 
« type » accompagné de la documentation technique à l’appui afin de lui permettre de 
vérifier que le type satisfait aux exigences de la DDM (annexe III, article 2). 
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L’ON examine le type et vérifie qu’il a été fabriqué conformément à la documentation 
technique, effectue des tests afin de vérifier que le type satisfait aux exigences de la 
DDM, et émet un certificat d’examen CE de type (annexe III, articles 4 et 5). 

 
L’ON approuve le système qualité suivant l’annexe VI de la DDM en utilisant la 
norme EN 13485: 2003, incluant toutes les exemptions justifiées conformément au 
processus de réalisation du produit (annexe VI, article 1).  

 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE (annexe VI, 
article 2). 

 
Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
sur le marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe VI, 
paragraphe 3.1).Toutes les modifications importantes aux produits doivent être 
approuvées par l’ON. 
 

Pour toutes les méthodes d’évaluation de la conformité des dispositifs de classe IIb 
 
L’article 1.1 bis de l’annexe X de la version révisée de la DDM prévoit que dans le cas de 
dispositifs implantables, une investigation (essai) clinique doit être réalisée, sauf s’il peut 
être scientifiquement justifié de ne pas y procéder. 
 
Les documents techniques, notamment les certificats et les dossiers des produits 
mentionnés à l’article 6 de l’annexe II, doivent être conservés pendant au moins cinq ans 
après la fabrication du dernier produit et au moins quinze ans dans le cas de dispositifs 
implantables. 
 
Toutes les modifications importantes doivent être approuvées par l’ON. 
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3.2.4 Dispositifs de classe III 

 

 
 Méthode 1               Méthode 2               Méthode 3 

 
Figure 4 : Procédures d’évaluation de la conformité - dispositifs de classe III 

 
Méthode 1 : Application de l’annexe II, y compris la section 4, examen du dossier de 
conception 
 

L’ON approuve le système qualité suivant l’annexe II de la DDM en utilisant la 
norme EN ISO 13485: 2003 au complet (annexe II, article 1). 

 
L’ON examine la documentation technique du dossier de conception relative à la 
conception, à la fabrication et au rendement du produit afin d’évaluer s’il satisfait aux 
exigences de la DDM et émet un certificat d’examen CE de la conception (annexe II, 
article 4). (Voir également la section sur le dossier de conception, plus bas.) 
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE (annexe II, 
article 2). 
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Le fabricant établit les procédures permettant d’entreprendre la surveillance après la mise 
en marché et de faire le rapport de vigilance aux autorités nationales (annexe II, 
paragraphe 3.1). 

 
Méthode 2 : Application de l’annexe III conjointement avec l’annexe IV 
 

C’est la même méthode que la méthode 2 pour les dispositifs de classe IIb. Le fabricant 
informe l’ON de la libération des lots des produits incorporant des dérivés de sang humain 
et lui envoie les certificats de libération de lot. 

 
Méthode 3 : Application de l’annexe III conjointement avec l’annexe V 
 

C’est la même méthode que la méthode 3 pour les dispositifs de classe IIb. Le fabricant 
informe l’ON de la libération des lots des produits incorporant des dérivés de sang humain 
et lui envoie les certificats de libération de lot. 

 
Pour toutes les méthodes d’évaluation de la conformité des dispositifs de classe III 
 

En vertu de la version révisée de la DDM, l’ON doit obtenir un avis scientifique sur la 
qualité, l’innocuité, le rapport bénéfice/risque et l’utilité de tous les produits dérivés du 
sang et de tous les médicaments accessoires utilisés (EE no 7.4). 

 
Une autre nouvelle exigence consiste à déclarer si un dispositif incorpore ou non comme partie 
intégrante une substance médicale ou dérivée du sang humain (voir le paragraphe 7.4 de 
l’annexe I). Cette exigence englobe celle, pour l’autorité compétente appropriée (l’AC ou 
l’EMEA), d’émettre son avis conformément à l’alinéa élargi 3.2c) de l’annexe II, dont nous avons 
déjà fait mention. L’article 4 de l’annexe II et l’article 5 de l’annexe III précisent que l’autorité 
compétente doit rédiger son avis dans les 210 jours suivant la réception d’une documentation 
recevable. Dans le cas des dispositifs incorporant des substances dérivées du sang humain, l’ON 
ne peut délivrer le certificat d’examen de la conception si l’avis de l’EMEA est défavorable. 
 
Le fabricant d’un dispositif incorporant un médicament ou un produit dérivé du sang humain doit 
informer l’ON de la libération de chaque lot de dispositifs et lui transmettre les certificats 
officiels de ces libérations, émis par un laboratoire d’État ou un laboratoire désigné à cet effet. 
 
L’alinéa 5c) de l’article premier prévoit que lorsqu’il est difficile de déterminer à quelle classe 
doivent appartenir des dispositifs médicaux utilisant un ou des médicaments couverts par la 
directive 2001/83/CE, il faut tenir compte tout particulièrement du mode d’action principal de 
chaque produit afin de choisir la classe appropriée. 
 
Conformément à la directive 2003/32/CE, le fabricant doit déclarer si le dispositif est fabriqué ou 
non à partir de tissus d’origine animale. 
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L’article 1.1 bis de l’annexe X de la version révisée de la DDM prévoit que dans le cas de tous les 
dispositifs implantables et les dispositifs de classe III, une investigation (essai) clinique doit être 
réalisée, sauf s’il peut être scientifiquement justifié de ne pas y procéder. 
 
Les documents techniques, notamment les certificats et les dossiers des produits mentionnés à 
l’article 6 de l’annexe II, doivent être conservés pendant au moins cinq ans après la fabrication du 
dernier produit et au moins quinze ans dans le cas de dispositifs implantables. 
 
Toutes les modifications importantes doivent être approuvées par l’ON. 
 
 
3.3 Le processus d’homologation 
 

3.3.1 La sélection d’un organisme notifié 
 
Le processus d’homologation, ou de vérification, en vue de l’évaluation de la conformité est 
semblable à celui de la certification ISO 9001. Seuls les ON agréés peuvent homologuer un 
système qualité ou un dispositif au marquage CE. Certains ON situés en Europe sont affiliés à des 
organismes de certification ISO 9001/EN 13485 situés au Canada. Il existe des avantages à 
travailler avec des ON européens qui ont ce genre d’affiliation étant donné que certains 
organismes notifiés permettront à leur filiale canadienne d’effectuer une partie de la vérification 
et de présenter les résultats à l’organisme notifié pour obtenir l’approbation, évitant ainsi le 
besoin de faire venir un autre vérificateur d’Europe. Vous trouverez les points de contact des 
organismes notifiés à l’adresse suivante : 

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main. 
 
Certains organismes de certification canadiens font connaître au public les protocoles d’entente 
établis avec des ON. En choisissant un ON, le fabricant doit bien s’informer de l’existence de tels 
protocoles. Le fabricant qui envisage de choisir un registraire canadien ayant une quelconque 
forme d’affiliation avec un ON devrait poser des questions très précises sur le fonctionnement du 
processus et, en particulier, sur les certificats qui seront fournis, l’organisme émetteur, les entités 
reconnaissant ces certificats et les délais probables pour chaque étape. 
 

3.3.2 Le processus 
 
Séances d’information : Certains organismes notifiés offrent gratuitement une séance 
d’information, mais facturent les frais de déplacement. Ces séances ont pour but de décrire le 
processus d’homologation et de répondre aux questions. Elles ne sont pas obligatoires. 
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Vérification préalable : Les organismes notifiés offrent habituellement des vérifications 
préalables qui servent à évaluer la faisabilité d’une vérification aux fins de certification. Les 
organismes notifiés facturent ce service, habituellement au tarif équivalant à deux jours plus le 
transport. Là encore, ce service n’est pas obligatoire, il est toutefois recommandé. 
 
Examen de la documentation : L’organisme notifié révise les documents d’information du 
système qualité de la compagnie, y compris le manuel qualité (politiques, structure 
organisationnelle, etc.) et le manuel de procédures. Cet examen est obligatoire. 
 
Vérification aux fins de certification : L’organisme notifié conduit une vérification sur place. 
D’ordinaire, l’équipe de vérification compte un vérificateur principal et un vérificateur ayant des 
compétences en ce qui a trait au produit ou produits fabriqués. Le nombre de vérificateurs est 
fonction de la taille de l’organisation qui est vérifiée. Un vérificateur doit représenter un 
organisme notifié de l’Union européenne. À la suite d’une vérification positive, le vérificateur 
principal recommandera la certification de l’organisation à son organisme notifié. Au cas où l’on 
observe des non-conformités, une vérification de suivi peut être requise. On effectue parfois 
seulement un examen des mesures correctives sur papier et l’on vérifie que celles-ci sont 
appliquées au cours d’une vérification ultérieure. Le marquage CE est acquis généralement pour 
une durée de cinq ans. Une fois la vérification terminée, les organismes notifiés continuent de 
vérifier la conformité au moyen de contrôles de la surveillance. Ce processus est obligatoire. 
 
Contrôles de la surveillance : L’organisme notifié vérifie périodiquement le système qualité, en 
totalité ou en partie, afin d’assurer que la compagnie peut conserver sa certification. Ces contrôles 
ont habituellement lieu tous les six mois ou une fois par année. Les contrôles de la surveillance 
sont obligatoires. 
 
Certificat d’homologation : Le certificat d’homologation est émis quatre à six semaines après 
que le vérificateur principal ait recommandé la certification. L’ensemble du processus de 
vérification peut prendre de trois à six mois.  
 
Dossier de conception ou révision de l’examen de type : En plus de la certification du système 
qualité, l’organisme notifié doit revoir les dossiers techniques présentés à l’appui de la demande 
d’un certificat d’examen CE de la conception pour les dispositifs de classe III. On appelle dossier 
de conception les documents techniques présentés à l’appui du certificat d’examen CE de la 
conception. Par ailleurs, un fabricant peut choisir d’avoir un échantillon du produit ou « type » 
testé par un organisme notifié pour vérifier la conformité du produit aux exigences essentielles de 
la DDM. Lorsque l’échantillon ou type est approuvé, l’organisme notifié émettra un certificat 
d’examen CE de type. Le certificat d’examen CE de la conception ou le certificat 
d’examen CE de type plus l’approbation du système qualité permettent au fabricant de déclarer 
que les produits de classe III satisfont aux exigences de la DDM et de leur apposer le 
marquage CE. Il est également possible d’avoir recours aux examens de type pour les dispositifs 
de classe IIb (voir figure 3). 
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Désormais, en vertu de la version révisée de la DDM, les ON sont tenus d’examiner la 
documentation technique relative aux dispositifs de classe IIa « pour au moins un échantillon 
représentatif de chaque sous-catégorie de dispositif, pour vérifier sa conformité […] ». Dans le 
cas des dispositifs de classe IIb, l’ON doit examiner la documentation technique « pour au moins 
un échantillon représentatif de chaque groupe générique, pour vérifier sa conformité […] ». En 
sélectionnant les échantillons, l’ON doit tenir compte de « la nouveauté de la technologie, des 
similitudes de conception, de technologie, de méthode de fabrication et de stérilisation, de 
l’utilisation prévue et des résultats de toute évaluation antérieure pertinente (notamment 
concernant les propriétés physiques, chimiques ou biologiques) qui a été effectuée […] ». Ce 
processus rend les vérifications plus longues et entraîne une augmentation des coûts, mais il est 
obligatoire. 
 

3.3.3 Le coût d’enregistrement 
 
Le coût d’enregistrement varie en fonction des facteurs suivants : 
 

 la taille de la compagnie en voie d’enregistrement; 
 

 la classe du produit et s’il est requis d’effectuer les examens de type ou du dossier de 
conception; 

 
 le nombre de différents produits fabriqués et leur complexité; 

 
 si les sous-traitants doivent recevoir la visite des vérificateurs.  

 
Les organismes notifiés font payer pour le processus d’examen de la documentation, les 
vérifications sur place, les examens des dossiers de conception, le cas échéant (dispositifs de 
classe III), les tests d’examen de type, le cas échéant (dispositifs de classe IIb ou III), les 
contrôles de la surveillance annuels ou semestriels, les frais administratifs et les frais de 
déplacement. En se fondant sur un échantillonnage de tarifs fourni par certains organismes 
notifiés, on peut raisonnablement supposer qu’un fabricant qui compte environ 30 employés et 
qui fabrique un dispositif de classe IIa ou IIb devra payer environ de 30 000 $CAN à 
35 000 $CAN pour un certificat de système qualité (méthode du système qualité complet).  Cette 
estimation de coût comprend les frais de déplacement et des contrôles de la surveillance 
semestriels ou annuels pour une période de trois ans. Les examens obligatoires des dossiers de 
conception des dispositifs de classe III ajoutent à cela des frais de l’ordre de 8 000 $CAN par 
dossier. S’il y a lieu de procéder au test d’examen de type, le coût variera en fonction du type de 
test à effectuer. 
 
Si un ON ou un registraire canadien participant doit également émettre un certificat du système 
qualité dans le cadre de l’homologation EN ISO 13485, il peut y avoir des frais additionnels 
relativement peu élevés. 
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Les fabricants sont invités à faire le tour des organismes notifiés pour trouver ceux qui offrent le 
meilleur prix et les certificats ayant la portée la plus étendue. Les fabricants sont également 
invités à négocier pour obtenir des certificats de système qualité additionnels sans frais ou à 
raison de légers frais supplémentaires. Les fabricants devraient soumettre des questionnaires à au 
moins trois organismes notifiés en énumérant les critères d’après lesquels ils seront sélectionnés. 
On trouvera à l’annexe 2 un modèle de questionnaire. Il est également important de choisir un 
organisme notifié au début du processus, étant donné que l’information offerte par l’organisme 
notifié concernant la classe du dispositif, le domaine d’application de l’homologation, etc. sera 
extrêmement utile pour définir le coût d’homologation et planifier le processus d’application. Une 
évaluation de vérification préalable effectuée par un organisme notifié est généralement très riche 
en enseignements et peut coûter jusqu’à 5 000 $, frais de déplacement au Canada compris. 
 
 
3.4 Documentation technique 
 
L’organisme notifié doit examiner et approuver la documentation technique se rapportant au 
système qualité ou au produit, ou aux deux, avant qu’un fabricant puisse apposer le marquage CE 
sur le produit. Le type de documentation technique requise dépend de la classe du produit et de la 
méthode d’évaluation de la conformité suivie. Par exemple, pour apposer le marquage CE à un 
dispositif de classe III conformément à l’annexe II, le fabricant doit recevoir deux certificats d’un 
organisme notifié : a) un certificat relatif au système qualité et b) le certificat d’examen CE de la 
conception. Les solutions de rechange englobent un examen de type nécessitant une certification 
conjuguée avec l’application soit de l’annexe V, Système qualité Production, ou de l’annexe IV, 
Vérification du produit. 
 
Toutes les méthodes d’évaluation de la conformité des dispositifs de classes II et III nécessitent 
l’examen d’au moins un échantillon de la conception par un ON. 
 

3.4.1 Documentation relative au système qualité 
 
La documentation technique, à l’appui d’une homologation du système qualité, est requise 
lorsqu’un fabricant de dispositifs de classe III choisit de suivre les méthodes 1 et 3. Lorsqu’un 
fabricant de dispositifs de classe IIa ou IIb choisit de suivre les méthodes 1, 3 et 4 pour chacune 
de ces classes, la documentation technique à l’appui est requise pour l’homologation des 
systèmes qualité. 
 
Il est recommandé que tout fabricant de dispositifs médicaux travaille avec un système qualité 
conforme à la norme EN ISO 13485: 2003. Pour en savoir plus à ce sujet, veuillez consulter 
l’Introduction et la section Aperçu des systèmes qualité. 
 
La DDM requiert que les systèmes qualité soient homologués en vertu d’une annexe particulière 
de la DDM et non en vertu d’une norme en particulier. Par contre, il est à noter que les 
organismes notifiés s’attendent désormais à ce que tout fabricant de dispositif médical qui met 
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son produit sur le marché européen utilise la norme EN ISO 13485: 2003 ou soit en voie de 
l’utiliser. La norme EN ISO 13485: 2003 est la norme harmonisée en matière de système qualité 
pour toutes les directives relatives aux dispositifs médicaux. 
 
Le fabricant doit informer l’ON qui a approuvé le système qualité de toutes les modifications 
importantes qu’il prévoit apporter; ces modifications ainsi que leur mise en œuvre devront faire 
l’objet d’une évaluation. 
 
Il est important de noter que, comme nous l’avons déjà précisé, les fabricants doivent maintenant 
tenir compte, aux termes de la version révisée de la DDM, des dispositions de l’annexe X, intitulé 
Évaluation clinique, dans leur « procédure systématique d’examen des données acquises sur le 
dispositif depuis sa production ». En outre, à l’article 1.1 quater de l’annexe X, on 
lit que : « L’évaluation clinique et sa documentation doivent être mises à jour activement au 
moyen des données obtenues par la surveillance après commercialisation. La décision de ne pas 
mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance du dispositif après 
commercialisation doit être dûment justifiée et documentée. » 
 
Conservation des documents 
 
Le fabricant (ou son mandataire autorisé, bien que ce ne soit pas recommandé) doit conserver un 
exemplaire de tous les documents relatifs à la qualité d’un dispositif pendant au moins cinq ans 
après la fabrication du dernier produit et, depuis la révision de la DDM, au moins quinze ans dans 
le cas de dispositifs implantables. Ces documents comprennent : 

 les déclarations de conformité; 

 la documentation sur le système qualité et les modifications de celui-ci (voir les 
paragraphes 3.1 et 3.4 de l’annexe II); 

 les documents relatifs à la qualité du produit de l’étape de la conception à celle de 
l’inspection finale (voir le paragraphe 3.2 de l’annexe II); 

 les documents relatifs à la conception du dispositif (voir le paragraphe 4.2 de l’annexe II); 

 les certificats, les évaluations et les inspections de l’ON (voir les paragraphes 3.3, 4.3, 4.4, 
5.3 et 5.4 de l’annexe II). 

 

3.4.2 Documentation sur le produit 
 
La documentation technique est requise dans le cas de tous les dispositifs médicaux pour appuyer 
la conformité du produit à la DDM. Plus la classe du dispositif est élevée, plus les exigences en 
matière de documentation sur le dispositif sont rigoureuses. Les dispositifs de classe III 
requièrent un certificat d’examen CE de la conception, appuyé par un dossier de conception ou un 
certificat d’examen CE de type, selon la méthode suivie. La documentation technique présentée à 
l’appui de l’obtention d’un certificat d’examen CE de type est décrite à l’article 3 de l’annexe X 
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de la DDM et figure dans la section 3.4.2.2. Les dispositifs de classe IIb suivant les méthodes 2, 3 
et 4 requièrent également un certificat d’examen CE de type. Pour les dispositifs de classe IIa, la 
documentation technique présentée à l’appui d’une déclaration de conformité (annexe VII) est 
requise si les méthodes 2, 3 ou 4 sont suivies. 
 
Vous pouvez consulter la recommandation NB-MED/2.5.1/Rec. 5 sur la documentation technique 
sur le site Web de la European Association of Notified Bodies for Medical Devices (l’Association 
européenne des organismes notifiés dans le domaine de dispositifs médicaux) à l’adresse 
suivante : www.team-nb.org. Vous y trouverez des lignes directrices très importantes que tous les 
fabricants doivent suivre ainsi que d’autres lignes directrices utiles, mais nous vous conseillons 
de choisir minutieusement celles que vous déciderez d’utiliser. 
 
Cette recommandation NB-MED porte sur les dossiers techniques et de conception. On utilise 
l’expression « dossier de conception » pour parler des dossiers techniques de dispositifs de 
classe III comportant les exigences les plus exhaustives.  
 
Tous les dispositifs médicaux doivent avoir un dossier technique et tous les fabricants doivent 
examiner les exigences relatives au dossier de conception pour avoir une idée des éléments à 
prendre en considération. L’objectif principal du dossier technique consiste à montrer dans quelle 
mesure les exigences essentielles (EE) énumérées à l’annexe I ont été satisfaites. 
 
Le contenu d’un dossier technique doit être conforme à la recommandation NB-MED/2.5.1/Rec. 
5, mentionnée plus haut, et plus précisément à ses parties A et B.  
 
La partie A (le sommaire) doit comprendre les éléments suivants (voir l’annexe VII de la DDM) : 

 le nom et l’adresse du fabricant; 

 le nom du dispositif ainsi que son numéro de modèle et son nom commercial ou de 
propriétaire; 

 le nom et l’adresse des installations où l’on conçoit et fabrique le ou les dispositifs; 

 le nom et l’adresse de l’organisme notifié, au besoin; 

 les titres des directives et des règlements applicables; 

 la procédure (méthode) d’évaluation de la conformité utilisée ainsi que les 
annexes applicables et la classification du ou des dispositifs. Le fabricant devrait préciser 
le numéro de règle qui s’applique relativement à la classification des dispositifs visés par 
la DDM; 

 les certificats se rapportant au système qualité et/ou les examens de type ou de la 
conception, s’il y a lieu; 

 la déclaration de conformité à la directive applicable; 

 une brève description du ou des dispositifs qui devrait englober l’utilisation ou les 
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utilisations que l’on est censé en faire, le mode d’emploi ainsi qu’une liste d’accessoires 
qui seront fournis avec ce ou ces dispositifs. Il serait aussi préférable de préciser toutes les 
variantes prévues à ces renseignements; 

 dans le cas des produits mis sur le marché à l’état stérile, une présentation des méthodes 
utilisées et un renvoi vers un rapport de validation; 

 les étiquettes et le mode d’emploi, s’il y a lieu (cela vaut aussi la peine d’inclure les 
documents relatifs à la commercialisation);  

 la liste des normes techniques à laquelle le ou les dispositifs sont déclarés conformes par 
le fabricant, et des renvois vers toutes les homologations par des tiers; 

 une déclaration sur les évaluations précliniques ou les bancs d’essai ainsi que sur les 
données cliniques obtenues; 

 le nom et la signature d’un représentant compétent de la haute direction, ainsi que la date 
de l’apposition de cette signature. 

 
Les fabricants doivent utiliser les normes harmonisées pour les directives de la nouvelle approche 
autant que possible pour établir la conformité de leurs produits aux EE. Vous trouverez ces 
normes à l’adresse suivante : http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-
standards/documents/harmonised-standards-legislation/list-references/. 
 
La partie B du dossier technique (il n’est pas nécessaire de l’appeler ainsi) contient tous les autres 
documents techniques exposant en détail l’analyse des risques, les rapports d’essai, les 
renseignements sur le système qualité, les descriptions des produits et des processus, la validation 
détaillée et ainsi de suite. Ces renseignements doivent être aussi étoffés que nécessaire. 
 
L’annexe 3, intitulé Contenu d’un dossier de conception, contient une liste de documents 
techniques que nous suggérons aux fabricants de compiler pour compléter un dossier de 
conception pour un produit ou un groupe de produits donné. Cela englobe les modifications 
apportées à la suite de la révision de la DDM. 
 
Les documents devraient être rédigés dans la langue officielle de l’AC ou une autre langue qui lui 
convient. De façon générale, la partie A devrait être traduite au besoin et la partie B devrait être 
acceptée dans la langue établie par le fabricant, mais il tombe sous le sens que celui-ci devrait 
tirer cette question au clair avant de commencer à réunir les documents. 
 

3.4.2.1 Le dossier de conception 
 
Un dossier technique est requis pour tous les dispositifs médicaux et un dossier de conception, 
soit le type de dossier le plus exhaustif, est requis pour les dispositifs de classe III. Un dossier de 
conception décrit la conception, la fabrication et le rendement du produit en question. Il doit 
inclure tous les documents nécessaires pour évaluer la conformité du produit aux exigences 
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essentielles applicables de la DDM. Le fabricant a besoin de fournir une preuve de conformité au 
moment où la conformité du produit est évaluée. Certaines ou l’ensemble des caractéristiques, les 
procédés de fabrication, les étiquettes, la documentation (comprenant le mode d’emploi et toutes 
les mises en garde et précautions) ainsi que les résultats d’une analyse des risques, les essais 
relatifs à la conception et à la mise au point, la recherche clinique, les rapports d’utilisation du 
produit ou expériences semblables, les tests de contrôle de qualité et autres documents associés au 
produit constituent des exemples de preuves dans le cas des dispositifs représentatifs de la 
classe III. Cette preuve figure habituellement dans des rapports (« rapports primaires ») portant 
sur les sujets mentionnés ci-dessus. Ces documents se retrouvent chez le fabricant et parfois 
ailleurs comme chez des sous-traitants. Ces documents sont souvent conservés dans les dossiers 
de différents services qui traitent du sujet pertinent et il n’est pas nécessaire que tous les 
documents soient conservés à un seul endroit. 
 
L’annexe 3, intitulé Contenu d’un dossier de conception – Documentation technique, contient une 
liste de renseignements techniques que nous suggérons aux fabricants de compiler pour compléter 
un dossier de conception pour un produit ou un groupe de produits donné. Cela englobe les 
modifications apportées à la suite de la révision de la DDM. 
 

3.4.2.1.1 Comment établir un dossier technique ou un dossier de conception 

 
Un dossier technique ou de conception distinct est requis pour chaque produit, ou groupe de 
produits lorsque des produits semblables constituent un groupe de produits. Le fabricant 
détermine quels produits constituent un groupe de produits semblables. Les critères de 
groupement de produits sont habituellement : 1) utilisation du même matériau; 2) même 
utilisation prévue; 3) même procédé de fabrication.  
 
La première étape de l’établissement d’un dossier de conception consiste à déterminer le nombre 
de produits ou de groupes de produits. La deuxième étape est de déterminer quelles exigences 
essentielles (EE) s’appliquent à chaque groupe de produits. La troisième étape est d’effectuer une 
liste de vérification des EE pour chaque groupe de produits et, lorsqu’une EE s’applique, de 
désigner la preuve de conformité. Il incombe au fabricant de décider quelles mesures constituent 
une preuve de conformité appropriée ou suffisante. Lorsqu’une EE ne s’applique pas, le fabricant 
doit l’indiquer. 
 
La DDM ne précise aucune exigence établie concernant la manière dont un fabricant doit 
démontrer la conformité de son produit aux exigences essentielles applicables. Il n’y a pas 
d’information ni de format précis requis pour démontrer la conformité. Toutefois, une liste de 
vérification établie selon l’approche proposée dans l’annexe 4, intitulée Notes d’orientation 
concernant l’interprétation des exigences essentielles (directive 93/42/CEE relative aux 
dispositifs médicaux, telle que modifiée par la directive 2007/47/CEE), du présent manuel peut 
être utilisée pour résumer brièvement la base sur laquelle un produit ou un groupe de produits 
satisfait aux EE (c’est-à-dire, en relation à une norme harmonisée, à un rapport ou à une fiche 
technique en particulier). Généralement, un tableau recensant toutes les exigences essentielles, 
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qu’elles s’appliquent ou non, et les mesures prises pour traiter chaque exigence est créé, avec 
renvois à la documentation technique pertinente ainsi qu’à des renseignements sur la conservation 
de ces documents. On appelle ce tableau, dont on recommande la création pour chaque produit ou 
groupe de produits, la liste de vérification des exigences essentielles. 
 
Les documents pertinents tels que les dossiers techniques, les procédures ou les notices 
d’instruction ou modes d’emploi sont présentés comme documents techniques primaires. Ces 
documents techniques signalés dans la liste de vérification des EE englobent les examens des 
réclamations des consommateurs, les projets d’étiquette et les certificats de systèmes qualité, et 
constituent le dossier de conception pour ce projet particulier. Le dossier de conception doit être 
présenté à l’organisme notifié accompagné de la liste de vérification des exigences essentielles. 
Le dossier de conception est renvoyé au fabricant une fois révisé par l’organisme notifié. 
 
Lorsque l’expression « produit bien établi » est utilisé, les ON requièrent une preuve scientifique. 
Cette preuve peut comprendre une analyse de toutes les plaintes des consommateurs, des 
événements indésirables, des changements dans la conception appuyés par une critique / analyse 
et une analyse des tendances des paramètres principaux démontrant que le dispositif est contrôlé 
dans le cadre d’un système qualité. 
 
L’utilisation de l’expression « produit bien établi » n’est pas recommandée, surtout pas pour les 
dispositifs implantables ou de classe III, et sera tout simplement inacceptable, selon toute 
vraisemblance, aux termes de la version révisée de la DDM. Selon l’alinéa 6 bis du chapitre I 
(Exigences générales) de l’annexe I, toutes les déclarations de conformité doivent comprendre 
une évaluation clinique conformément à l’annexe X, Évaluation clinique.   
 
L’alinéa 1.1 bis de l’annexe X révisé prévoit ceci : 

 
Dans le cas de dispositifs implantables et de dispositifs faisant partie de la classe III, les investigations cliniques 
doivent être réalisées, sauf si le recours aux données cliniques existantes peut être dûment justifié. 

 
Tous les fabricants doivent lire attentivement l’annexe X révisée et comprendre que les 
organismes de réglementation et les ON portent une attention particulière aux exigences qu’il 
comporte. 
 
 
Utilisation de normes harmonisées 
 
Lorsque la conformité à une norme harmonisée peut être démontrée, l’ON doit reconnaître le 
respect des exigences de la directive pour l’ensemble du champ d’application de cette norme. 
 
Le fabricant doit informer l’organisme notifié de tout changement important apporté au produit 
approuvé. Dans le cas des dispositifs de classe III, l’approbation de ces changements par 
l’organisme notifié est habituellement donnée sous forme de supplément au certificat 
d’examen CE de la conception initial. Le fabricant, ou son mandataire, doit conserver une copie 
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du certificat pertinent (ou des certificats pertinents) ainsi que leurs ajouts durant une période d’au 
moins cinq ans suivant la date de fabrication du dernier dispositif et, conformément à la version 
révisée de la DDM, d’au moins quinze ans pour les dispositifs implantables. 
 

3.4.2.2 Examen de type 
 
Le fabricant doit présenter à l’organisme notifié un échantillon du produit ou « type » ainsi que la 
documentation technique à l’appui, pour que celui-ci puisse vérifier la conformité aux EE de la 
DDM. La documentation technique doit permettre à l’organisme notifié de comprendre la 
conception, la fabrication et le rendement du produit. L’annexe III prévoit que la documentation 
technique que le fabricant doit présenter doit contenir les éléments suivants : 

 une description générale du « type », y compris toute variante prévue; 

 les dessins de conception, les procédés de fabrication envisagés, en particulier concernant 
la méthode de stérilisation utilisée, ainsi que les diagrammes des composants, les 
sous-ensembles, les circuits, etc.; 

 les descriptions et les explications nécessaires à la compréhension de ces dessins de 
conception et du fonctionnement du dispositif; 

 une liste des normes harmonisées qui ont été appliquées ou bien une description des 
solutions adoptées pour satisfaire aux EE de la DDM. On retrouve une liste des normes 
harmonisées dans le Journal officiel de l’Union européenne ainsi qu’à l’adresse suivante : 
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/documents/harmonised-
standards-legislation/list-references/; 

 les résultats des calculs techniques pertinents, l’analyse des risques, les investigations, les 
essais techniques, etc.; 

 pour les produits mis en marché dans un état stérile, une description des méthodes de 
stérilisation utilisées; 

 une preuve que si, pour fonctionner tel que prévu, le dispositif doit être relié à un ou 
plusieurs autres dispositifs, il satisfait aux exigences essentielles lorsqu’il est relié à ces 
dispositifs; 

 un énoncé indiquant si le dispositif comprend, comme partie intégrante, une substance 
qui, utilisée séparément, peut être considérée comme un médicament (réf. : paragraphe 7.4 
de l’annexe I de la DDM), et des données pertinentes. Un énoncé semblable est requis 
relativement à l’utilisation de produits dérivés du sang humain, selon l’utilisation ou les 
utilisations prévue(s) du dispositif; 

 un énoncé sur l’utilisation de tissus animaux, conformément à la directive 2003/32/CE, est 
requis; 

 les renseignements sur la conception et l’analyse des risques, conformément à l’article 2 
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du chapitre I (Exigences générales) de l’annexe I; 

 les données sur les évaluations préclinique et clinique dont traite l’annexe X; 

 un projet d’étiquette et le mode d’emploi, le cas échéant. 

 
Un organisme notifié émet un certificat d’examen CE de type après que l’examen de la 
documentation technique lui ait confirmé que le « type » fourni est conforme à la DDM. Le 
fabricant rédige ensuite une déclaration de conformité, indiquant qu’un produit particulier, ou un 
certain nombre de produits, est conforme au « type » approuvé et satisfait aux EE de la DDM. Le 
fabricant doit prendre ensuite toutes les mesures nécessaires pour garantir que les produits sont 
conformes au « type » approuvé dans le certificat d’examen CE de type, ce que l’organisme 
notifié émet en effectuant des tests sur le produit final. Ces tests peuvent être faits sur des 
produits individuels ou sur des lots de produits. Lorsque les produits finals ou les lots de produits 
sont conformes au certificat d’examen CE de type, l’organisme notifié délivre un certificat de 
conformité en rapport avec les tests menés. Dans le cas des produits de classe IIa, pour lesquels 
l’examen de type n’est pas requis, l’organisme notifié examine les produits finals pour s’assurer 
qu’ils sont conformes à la documentation technique présentée dans le cadre de la méthode 
d’évaluation de la conformité à l’annexe VII. 
 
Le fabricant doit informer l’organisme notifié de tout changement important apporté au produit 
approuvé et l’organisme notifié approuve ces changements dans un supplément du certificat 
d’examen CE de type initial. Le fabricant, ou son mandataire, doit conserver une copie du 
certificat pertinent (ou des certificats pertinents) ainsi que leurs ajouts pendant au moins cinq ans 
suivant la date de fabrication du dernier dispositif et, aux termes de la version révisée de la DDM, 
quinze ans dans le cas des dispositifs implantables. 
 
Qui plus est, le paragraphe 7.4 de l’annexe I (Exigences essentielles) de la version révisée de la 
DDM prévoit que lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante un médicament ou une 
substance dérivée du sang humain, l’ON doit demander un avis à l’autorité compétente désignée. 
S’il s’agit d’un médicament, l’organisme pourra demander l’avis de l’autorité compétente (AC) 
désignée ou de l’EMEA et s’il s’agit d’une substance dérivée du sang humain, il consultera 
l’EMEA. L’ON en question est celui qui a participé à l’évaluation du produit. L’AC ou l’EMEA 
dispose de 210 jours pour émettre son avis après avoir reçu les documents valides. L’ON 
informera l’AC ou l’EMEA de sa décision après avoir pris leur avis en considération dans le cas 
des médicaments. L’ON ne pourra pas homologuer ce type de dispositif si l’avis scientifique de 
l’EMEA est défavorable. Ces renseignements sont contenus à l’article 5 de l’annexe III. 
 
Dans le cas des dispositifs de classe IIb, on peut conjuguer un examen de type avec l’application 
de l’annexe IV, Vérification du produit, de l’annexe V, Système qualité Production, ou de 
l’annexe VI, Système qualité Produit. 
 
Dans le cas des dispositifs de classe III,  on peut conjuguer un examen de type avec l’application 
de l’annexe IV, Vérification du produit, ou de l’annexe V, Système qualité Production. 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
64 

3.4.3 Conservation des documents techniques 
 
La DDM requiert que la documentation technique soit conservée et présentée sur demande aux 
autorités nationales. Dans le cas des fabricants non installés en Europe, selon les lignes directrices 
de la Commission européenne, un dossier de conception sommaire conservé en Union 
européenne ou, du moins, facile à obtenir suffit. Tous les documents doivent être faciles à obtenir 
sur demande et pour intervenir efficacement dans les situations nécessitant de la vigilance ou lors 
d’inspections effectuées au hasard. Le mandataire autorisé du fabricant établi en Union 
européenne conserve habituellement un exemplaire du dossier sommaire, qui doit être conforme à 
la recommandation NB-MED/2.5.1/Rec. 5 sur la documentation technique, mentionnée plus haut, 
et plus précisément avec sa partie A. Tout cela doit demeurer à jour. 
 
La Commission européenne recommande que le dossier détaillé, qui comprend les tests, le 
manuel qualité, le manuel de procédures, les caractéristiques et descriptions précises des produits, 
etc., soit conservé par le fabricant. Des dossiers détaillés précis devront être présentés sur 
demande aux autorités nationales, dans un laps de temps raisonnable. 
 
 
3.5 Déclaration de conformité 
 
Une déclaration de conformité est la garantie offerte par le fabricant que le produit destiné au 
marché européen satisfait aux exigences pertinentes de la DDM. En Union européenne, une 
déclaration de conformité jouit d’un statut légal et tout fabricant qui fait des déclarations 
mensongères dans sa déclaration de conformité est passible de peine. 
 
La déclaration de conformité est faite par écrit. La manière dont elle sera étayée par le fabricant 
dépend de sa gamme et du volume de ses produits. Dans le cas d’un seul produit, le fabricant peut 
choisir de rédiger une déclaration distincte pour chaque produit. Un fabricant qui met plusieurs 
produits sur le marché peut rédiger une déclaration générale énumérant toutes les gammes de 
produits couvertes par la déclaration. 
 
 
3.6 Apposition du marquage CE 
 
Depuis le 14 juin 1998, tous les dispositifs médicaux vendus au sein de l’Union européenne 
doivent porter le marquage CE placé sur le produit ou son emballage à l’état stérile, autant que 
possible, ainsi que dans le mode d’emploi. Les dispositifs médicaux sur mesure et ceux destinés à 
la recherche clinique ne peuvent afficher le marquage CE, bien qu’ils doivent se conformer à 
toutes les exigences essentielles. 
 
En ce qui concerne les dispositifs des classes IIa, IIb et III, le marquage CE doit être suivi du 
numéro d’identification de l’organisme notifié qui délivre les certificats, conformément à 
l’article 17. 
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En ce qui concerne les dispositifs de classe I qui ne comprennent pas de fonctions de mesurage ou 
de stérilisation, le fabricant peut « autodéclarer » que le produit satisfait aux exigences 
essentielles de la DDM et apposer le marquage CE sans avoir recours aux interventions d’un 
organisme notifié. En ce qui concerne les dispositifs de classe I qui comprennent une fonction de 
mesurage ou de stérilisation, l’intervention d’un organisme notifié est requise afin d’évaluer 
seulement les fonctions de mesurage ou de stérilisation, ou les deux. Étant donné que ces deux 
fonctions seulement ont été évaluées par l’organisme notifié, le marquage CE ne comprend pas le 
numéro d’identification de l’organisme notifié. En ce qui concerne les dispositifs des classes IIa, 
IIb et III, l’intervention d’un organisme notifié est requise. L’organisme notifié vérifie que le 
dispositif satisfait aux exigences essentielles de la DDM pour ces trois classes. Une fois 
convaincu que le dispositif est conforme à ces exigences, il délivre les certificats pertinents 
relatifs à la conformité des produits ou à la conformité du système qualité, ou aux deux, selon la 
classe du dispositif et la méthode d’évaluation de la conformité choisie. Ainsi, pour un dispositif 
de classe III, il délivrerait un certificat d’examen CE de la conception, un certificat de systèmes 
qualité conforme à l’annexe II de la DDM ou bien un certificat d’examen CE de type, plus un 
certificat de systèmes qualité conformes à l’annexe V de la DDM. Lorsque ces certificats ont été 
délivrés, le fabricant rédige une déclaration de conformité et appose le marquage CE. 
 
Les fabricants, ou leurs mandataires autorisés au sein de l’Union européenne, sont tenus 
d’apposer le marquage CE. Les États membres de l’Union européenne peuvent faire retirer du 
marché un produit lorsqu’ils constatent que le marquage CE a été indûment apposé ou que 
l’information qu’il contient est trompeuse. L’annexe XII de la DDM précise la manière d’apposer 
le marquage CE. 
 

4 Six étapes à suivre pour obtenir le marquage CE en vertu de la directive 
DDIV 
 
 
4.1 Classer le produit 
 

La DDIV regroupe les dispositifs de diagnostic in vitro en quatre grandes classes, allant des 
dispositifs qui présentent le moins de risques à ceux qui en présentent le plus. Il s’agit :  

 des dispositifs autres, c’est-à-dire les dispositifs n’apparaissant ni à l’annexe II ni parmi 
les dispositifs d’autocontrôle; 

 des dispositifs d’autocontrôle, à l’exception des dispositifs d’autocontrôle de la glycémie; 

 de la liste B de l’annexe II, incluant les analyses de Chlamydia, de phénylcétonurie, de 
rubéole, de toxoplasmose et les produits d’autocontrôle de la glycémie; et 

 de la liste A de l’annexe II, couvrant les analyses de détermination du groupe sanguin et 
des infections telles que le VIH et l’hépatite. 
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 La liste complète des produits des listes A et B est incluse dans la DDIV.  

La Commission européenne a émis des documents d’orientation sur les dispositifs de diagnostic 
in vitro, les MEDDEV, consultables à l’adresse suivante:  
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm 
Notamment : 

 le MEDDEV 2.14/1/1 rev.1 (janvier 2004), IVD Guidance: Borderline Issues; 

 le MEDDEV 2.14/2 rev.1 (février 2004), IVD Guidance: Research Use Only Products. 
 
Les produits sous le statut RUO (« Research Use only») y sont définis et ne sont pas visés par la 
DDIV. Les dispositifs destinés à l’évaluation des performances ne sont pas sous le statut RUO; ce 
statut ne doit donc pas être inscrit sur leur étiquette. De plus, le statut RUO ne doit pas servir à 
mettre un produit sur le marché des services d’épreuves diagnostiques. 
 
La directive « Borderline Issues » fournit plus de précisions sur le statut RUO, les produits de 
laboratoire à usage général, les dispositifs pénétrants, les produits mixtes, le matériel de contrôle, 
les dispositifs destinés aux organismes d’application de la loi et ceux devant servir à la détection 
d’armes chimiques ou biologiques. 
 
 
4.2 Choisir la meilleure méthode d’évaluation de la conformité  
 
Les méthodes d’évaluation de la conformité offertes au fabricant sont déterminées par la classe 
du produit et le choix du fabricant. Comme pour la DDM, les méthodes d’évaluation de la 
conformité de la DDIV se combinent différemment selon la nature du produit. Les dispositifs de 
classe « autres dispositifs » sont soumis à une approche légère, comme les dispositifs de la classe 
I de la DDM, et ne nécessitent qu’une déclaration de conformité selon l’annexe III, sauf si le 
dispositif de diagnostic in vitro est destiné à l’évaluation des performances, auquel cas, l’annexe 
VIII s’applique. De façon générale, les autres classes de dispositifs de diagnostic in vitro sont 
soumises à un processus similaire à celui de la DDM, qui sera facilement compris par les 
personnes connaissant ce processus. Les options offertes comprennent un système qualité 
complet ou une combinaison réunissant une déclaration de conformité et un examen type, ou une 
vérification de produit ou de la production, ou encore un examen de la conception. 
 
Chacune des méthodes est décrite en détail dans les annexes III à VII de la DDIV. En outre, leur 
application pour chaque classe de produits est illustrée dans les figures 5 à 8 du présent chapitre. 
Par ailleurs, l’annexe VIII couvre les dispositifs destinés à l’évaluation des performances, qui ne 
nécessitent pas le marquage CE et qui correspondent aux dispositifs soumis à une évaluation 
clinique de la DDM.  
 
 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 

 
67

 
4.3 Faire une demande d’homologation  
 
Chaque État membre de l’UE désigne une autorité compétente (AC) dont le rôle est d’agir à titre 
d’organisme de réglementation de l’État. Cette AC nomme à son tour des organismes notifiés 
chargés de mettre en application les exigences de la directive relative à l’homologation de 
marquage CE et des systèmes qualité des fabricants. Le processus est le même que pour la DDM.  
 
Les coordonnées de toutes les autorités compétentes sont disponibles sur la page de liens utiles du 
site Web de l’Union européenne. Rendez-vous sur la page suivante : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/links/index_en.htm, puis cliquez sur 
« Points de contact » sous « Autorités nationales Compétentes » : 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-contact-points-within-the-
national_en.pdf 

Vous trouverez aussi une liste des points contacts pour la vigilance : 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-vigilance-contact-points-
within-the-national_en.pdf 
 
Tous les points de contact des organismes notifiés sont répertoriés sur cette page: 

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main 
 
Les fabricants doivent aussi notifier les AC de la mise sur le marché des « nouveaux produits », 
tant en ce qui concerne la technologie utilisée que les substances à analyser ou autres paramètres; 
ceci est notamment le cas pour les dispositifs à haute densité de sondes à ADN (appelés 
micropuces) à visée de dépistage génétique (considérant la clause 30 de la DDIV). 
 
Veuillez noter que la DDIV modifie la DDM. 

Cette exigence s’applique également à la DDM et est modifiée par l’article 21 de la DDIV, 
intitulé Amendement des directives. Cette section de la DDIV dresse la liste des modifications à 
la DDM concernant les définitions, la banque de données européenne et certaines mesures de 
contrôle de la santé. Il est donc important que les fabricants de dispositifs médicaux lisent cette 
section puisque, à la suite d’un long délai, la banque de données européenne est maintenant en 
voie d’être implantée partout en Europe. Il s’agit d’un aspect important dont vous devriez discuter 
avec votre organisme notifié et votre mandataire autorisé (s’il y a lieu).   
 
Prière de vous référer à la section sur la DDM qui traite de la banque de données européenne et 
du système Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), qui s’applique aussi aux dispositifs 
de diagnostic in vitro. 
 
À la suite de l’instauration d’EUDAMED, la disposition transitoire de l’article 10 de la directive 
98/79/CE, qui oblige les fabricants de dispositifs de diagnostic in vitro à notifier chaque État 
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membre concerné par la mise sur le marché de leurs dispositifs, sera abrogée. Cette abrogation 
devrait avoir lieu d’ici le 5 septembre 2012, mais devra faire l’objet d’un suivi. 
 
L’autorité compétente du Royaume-Uni (la MHRA) offre des lignes directrices et des 
renseignements utiles sur l’homologation des dispositifs de diagnostic in vitro, en anglais, 
à l’adresse suivante : 

http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Devices/Registrationofmedicaldevices/index.htm 

 Guidance Notes for the Registration of Person Responsible for Placing In Vitro 
Diagnostic Medical Devices on the Market (Guidance Note 18) 

 Guidance Notes on In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC (Guidance 
Note No. 19) 

 Sale and Supply of In Vitro Diagnostic Medical Devices (Bulletin 12) 
 
La MHRA offre aussi des renseignements sur le système de classification des dispositifs de 
diagnostic in vitro de l’EDMA, qui peut servir à homologuer les dispositifs de diagnostic in vitro 
en Europe, bien que l’objectif soit plutôt d’utiliser le système GMDN pour EUDAMED 
lorsqu’elle sera pleinement fonctionnelle, comme il est indiqué pour la DDM. 
 
La Commission européenne a émis des documents d’orientation sur les dispositifs de diagnostic 
in vitro, les MEDDEV, consultables à l’adresse suivante :  
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm 
On trouvera sur ce site un formulaire pouvant être utilisé, conformément à l’article 10, pour 
l’homologation des dispositifs de diagnostic in vitro, ainsi que des directives sur les procédures 
d’évaluation de la conformité. 
 
 
Mise en service et institutions de santé 
 
La DDIV s’applique aussi à tout particulier ou fabricant qui fabrique des dispositif de diagnostics 
in vitro et qui, sans les mettre sur le marché, « les met en service et les utilise dans le cadre de ses 
activités professionnelles » (paragraphe 13 de l’article 9 de la DDIV). Cela englobe les 
particuliers et les laboratoires qui offrent des services de diagnostic. 
 
Lorsque des dispositifs sont fabriqués et utilisés au sein d’une seule et même institution de santé 
sans faire l’objet d’un transfert à une autre entité juridique, l’institution en question est exemptée 
des exigences relatives à l’évaluation de la conformité conformément au paragraphe 5 de 
l’article 1. Le transfert à une deuxième entité juridique est considéré comme une mise sur le 
marché, qu’il soit fait gratuitement ou à titre commercial. Par souci de diligence raisonnable et de 
réduction de la responsabilité de produit, ces institutions doivent respecter les exigences 
essentielles de la DDIV. 
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Évaluation des performances 
 
Les dispositifs destinés à l’évaluation des performances doivent être conformes aux exigences de 
l’annexe VIII, Déclaration et procédures relatives aux dispositifs destinés à l’évaluation des 
performances, qui définit le contenu de la déclaration et établit clairement que chaque dispositif 
doit aussi être conforme aux dispositions de la DDIV qui ne portent pas sur l’évaluation des 
performances. On n’appose pas le marquage CE sur les dispositifs destinés à l’évaluation des 
performances.  
 
Il faut inscrire la mention « réservé à l’évaluation des performances » sur l’étiquette de ces 
produits (EE no 8.4f). La documentation doit être conservée pendant une période minimale de 
cinq ans après la fin de l’évaluation des performances. 
 
Le fabricant doit être enregistré et avoir un mandataire autorisé établi en Europe, si nécessaire. Il 
doit aussi transmettre les renseignements exigés à la banque de données européenne. 
 
Foires commerciales et expositions 
 
Les dispositifs ne portant pas le marquage CE peuvent être présentés dans des foires 
commerciales, des expositions, des réunions scientifiques et tout autre événement du même 
genre, à condition qu’ils ne soient pas utilisés pour traiter des échantillons provenant des 
participants et qu’ils portent, bien en vue, une étiquette ou une marque indiquant qu’on ne pourra 
ni les commercialiser, ni les mettre en service tant qu’ils ne seront pas jugés conformes. 
 
 
4.4 Fournir la documentation technique 
 
Comme c’est le cas pour la DDM, l’AC et l’organisme notifié choisi peuvent examiner tous deux 
la documentation technique requise par la DDIV, s’il y a lieu. Cette documentation doit établir 
que le système qualité ou le produit est conforme aux exigences de la DDIV. La conformité du 
système qualité ou du produit, ou des deux, peut être requise selon la méthode d’évaluation de la 
conformité choisie. 
 
a) Lorsque la conformité du système qualité est requise, des preuves documentaires doivent être 
fournies sur le système qualité, telles que les lignes directrices, les procédures, les manuels et les 
dossiers relatifs à la qualité. 
 
b) Lorsque la conformité du produit est requise, des preuves doivent être fournies selon lesquelles 
la conception, la fabrication et le rendement du produit répondent aux exigences essentielles de la 
DDIV. Ces preuves doivent comprendre de la documentation technique spécifique, comme il est 
stipulé dans l’annexe pertinente de la DDIV en vertu de laquelle le produit sera certifié. 
 
Vous pouvez consulter la recommandation NB-MED/2.5.1/Rec5 traitant de la documentation 
technique sur le site web de la European Association of Notified Bodies for Medical Devices 
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(l’Association européenne des organismes notifiés dans le domaine des dispositifs médicaux) à 
l’adresse suivante : www.team-nb.org. Vous y trouverez des lignes directrices très importantes 
que tous les fabricants doivent suivre, ainsi que d’autres lignes directrices utiles, mais il convient 
de choisir minutieusement celles que vous déciderez d’utiliser. 
 

Comme nous l’avons indiqué précédemment, la Commission européenne a émis des documents 
d’orientation sur les dispositifs de diagnostic in vitro, les MEDDEV, à l’adresse suivante :  
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm. L’un 
des deux est : 

 le MEDDEV 2.14/3 rev.1 (janvier 2007), IVD Guidance: Supply of Instructions for 
Use (IFU) and other information for In-vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices. 

 
Ceci permet la transmission électronique des modes d’emploi et d’autres renseignements fournis 
par le fabricant aux utilisateurs professionnels, notamment par Internet. Les modes d’emploi des 
instruments et des logiciels destinés aux professionnels comptent parmi les documents pouvant 
être transmis. 
 
Le principe de base de la documentation technique demeure, comme pour toutes les directives de 
la nouvelle approche, la nécessité de démontrer la conformité totale des dispositifs aux exigences 
essentielles de l’annexe I de la DDIV et, comme nous l’avons indiqué précédemment, à toutes les 
spécifications techniques communes (STC) applicables, comme celles de la décision de la 
Commission du 3 février 2009 modifiant la décision 2002/364/CE portant spécifications 
techniques communes des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (2009/108/CE). 
 
Ce document de STC établit le nombre de tests à effectuer ainsi que les principes et les méthodes 
à appliquer, en général, à des fins de conformité. Ces produits sont assujettis à des méthodes de 
libération des lots contrôlées par les organismes notifiés.  
 
Veuillez noter que les lots homogènes sont définis dans le MEDDEV 2.5/6 rev.1 (février 1998), 
qui se trouve à l’adresse : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm. 
 
Pour obtenir davantage de précisions et pour trouver les documents de référence pertinents que 
nous mentionnons ici, les fabricants peuvent consulter la section de la DDM sur la documentation 
relative aux produits. 
 
Notons que la plupart des dispositifs de diagnostic in vitro doivent faire l’objet d’une évaluation 
des performances. 
 
Les exigences essentielles de la DDIV sont détaillées et doivent être considérées avec minutie; on 
recommande d’utiliser, en plus de la documentation technique, la liste de vérification des 
exigences essentielles. 
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4.5 Produire une déclaration de conformité 
 
Lorsque le fabricant constate que son produit satisfait à toutes les exigences essentielles de la 
DDIV et de toute autre directive applicable, il rédige une déclaration de conformité du produit. Il 
est illégal pour le fabricant de fournir des renseignements erronés ou trompeurs dans une 
déclaration de conformité signée par une personne désignée nommément.  
 
 
4.6 Apposer le marquage CE 
 
Après avoir produit une déclaration de conformité, le fabricant peut apposer le marquage CE sur 
son produit. S’il ne s’agit pas d’un dispositif de classe I autohomologué, il est important 
d’attendre la confirmation écrite de l’organisme notifié avant de mettre le dispositif sur le marché. 
Cette confirmation peut prendre plusieurs semaines après la vérification d’homologation, ce qui 
laisse le temps à l’organisme notifié de procéder à des vérifications internes. 
 
Le marquage CE est décrit à l’annexe X de la DDIV. 
 

5 Ce que chaque étape comprend – DDIV 
 
 
5.1 Classification du dispositif de diagnostic in vitro 
 
En premier lieu, le fabricant doit déterminer si le dispositif est un dispositif de diagnostic in vitro. 
La définition d’un « dispositif médical de diagnostic in vitro » par la DDIV figure dans la DDIV 
à l’article 1, portée et définitions. La classification du dispositif de diagnostic in vitro consiste 
alors à s’assurer qu’il appartient à l’une ou l’autre des classes mentionnées précédemment : 

 des dispositifs autres, c’est-à-dire les dispositifs n’apparaissant ni à l’annexe II ni parmi 
les dispositifs d’autocontrôle; 

 des dispositifs d’autocontrôle, à l’exception des dispositifs d’autocontrôle de la glycémie; 

 de la liste B de l’annexe II, incluant les analyses de Chlamydia, de phénylcétonurie, de 
rubéole et de toxoplasmose et les produits d’autocontrôle de la glycémie; 

 de la liste A de l’annexe II, couvrant les analyses de détermination du groupe sanguin et 
des analyses des infections telles que le VIH et l’hépatite. 

 
Il n’existe aucune règle de classification propre aux dispositifs de diagnostic in vitro. En cas de 
doute, on recommande au fabricant d’en discuter avec l’AC ou son organisme notifié. On 
recommande fortement au fabricant de dispositifs de diagnostic in vitro, où que soient situés ses 
bureaux en Europe, de consulter le site de la MHRA du R.-U :  
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http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Devices/InVitroDiagnosticMedicalDevicesDirective/in
dex.htm 
 

 Guidance Notes for the Registration of Person Responsible for Placing In-Vitro Diagnostic 
Medical Devices on the Market; et 

 Guidance Notes on In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC (Guidance 
Note No. 19). 

 
 
5.2 Choix d’une méthode d’évaluation de la conformité 
 
Chacune des quatre classes de dispositifs propose différentes méthodes d’évaluation de la 
conformité permettant d’obtenir le marquage CE. Ces méthodes sont illustrées dans les 
figures 5 à 8. Chaque classe de dispositif a recourt à une combinaison de méthodes décrites dans 
les annexes III (Déclaration de conformité), IV (Système complet d’assurance de la qualité), V  
(Examen CE de type), VI (Vérification CE) et VII (Assurance de la qualité de la production) de la 
DDIV. 
 
Pour les dispositifs de la classe « autres dispositifs de diagnostic in vitro » plus courants et 
présentant de plus faibles risques, il convient d’utiliser l’annexe III (Déclaration CE de 
conformité). 
 
Pour les dispositifs d’autocontrôle, on peut appliquer le système qualité complet décrit à l’annexe 
IV, ou utiliser l’examen de conception de l’annexe III ou l’examen de type de l’annexe V avec 
vérification de produit de l’annexe VI ou vérification de qualité de production de l’annexe VII. 
 
Dans le cas des dispositifs de diagnostic in vitro de la liste B de l’annexe II, on peut appliquer le 
système qualité complet de l’annexe IV ou l’examen de type de l’annexe V avec vérification de 
produit de l’annexe VI ou vérification de qualité de production de l’annexe VII. 
 
Dans le cas des dispositifs de diagnostic in vitro de la liste A de l’annexe II, le système qualité 
complet de l’annexe IV peut être appliqué avec examen du dossier de conception. On peut aussi 
appliquer l’examen de type de l’annexe V avec vérification de la qualité de production de 
l’annexe VII. 
 
Les méthodes d’évaluation de la conformité des annexes IV et VII de la DDIV sont soumises à 
des exigences de surveillance semblables aux modalités énoncées à l’article 5 de l’annexe IV.  
 
L’annexe IV compte parmi ses exigences la vérification par examen et mise à l’essai ou 
échantillonnage de chaque lot; l’alinéa 3 stipule que le « fabricant s’engage à mettre en place et à 
tenir à jour une procédure systématique d’examen des données acquises sur les dispositifs depuis 
leur production et à mettre en œuvre des moyens appropriés pour appliquer les mesures 
correctives nécessaires, tel qu’il est stipulé dans l’article 5 de l’annexe III. » Cela signifie que 
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toutes les méthodes d’évaluation de la conformité exigent une surveillance après la mise en 
marché et des systèmes pour régler les problèmes soulevés. L’article 5 de l’annexe III énonce ce 
fait très clairement; il commence par répéter l’alinéa invoqué ci-dessus et poursuit comme suit :  
« [...] moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires, compte tenu de la 
nature et des risques liés au produit. Il informe les autorités compétentes des incidents suivants 
dès qu’il en a connaissance : 
 

i) tout dysfonctionnement, toute défaillance ou altération des caractéristiques ou des 
performances d’un dispositif ainsi que toute inadéquation dans l’étiquetage ou dans la notice 
d’utilisation susceptibles d’entraîner ou d’avoir entraîné, directement ou indirectement, la 
mort ou une dégradation grave de l’état de santé d’un patient ou d’un utilisateur ou d’autres 
personnes; 

 
ii) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances 
d’un dispositif et ayant entraîné, pour les raisons visées au sous-alinéa (i) ci-dessus, le rappel 
systématique par le fabricant des dispositifs appartenant au même type. » 

 
Ces conditions s’appliquent tant à la surveillance des dispositifs mis en marché qu’aux rapports 
de vigilance. 
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5.2.1 Autres dispositifs de diagnostic in vitro 

 
L’annexe III de la DDIV contient un grand nombre des exigences d’un système qualité complet et 
ne devrait pas être considérée comme une voie de facilité. 
 

 
 

Figure 5 : Procédures d’évaluation de la conformité - autres dispositifs de diagnostic in vitro (DIV) 
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5.2.2 Dispositifs d’autocontrôle 
 

 Méthode 1 Méthode 2 Méthode 3 Méthode 4 

 
Figure 6 : Procédures d’évaluation de la conformité – dispositifs de diagnostic in vitro (DIV) d’autocontrôle 

 
Méthode 1 : Application de l’annexe IV 

 
L’organisme notifié approuve le système qualité suivant l’annexe IV de la DDIV en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003. 
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. 
 

Méthode 2 : Application de l’annexe III 
 
Le fabricant fournit la documentation technique pour démontrer la conformité du produit 
à la DDIV, ce qui inclut un examen de conception effectué par l’organisme notifié. 

Dispositifs d’autocontrôle 

Dispositifs 
d’autocontrôle utilisés 

par le patient que 
l’annexe II ne couvre 

pas 

Choix du fabricant 

Annexe III  
Déclaration de 

conformité 
 

Annexe IV  
Examen complet du 

système qualité par un 
organisme notifié 

 

Annexe V Examen de 
type par un organisme 

notifié  
 

Annexe VII 
 Examen de la qualité de 

production par  un 
organisme notifié 

Annexe VI  
Examen du produit 
par  un organisme 

notifié 
 

Annexe III  
Examen de la 

conception 
par un organisme 

notifié 
 

Marquage CE Marquage CE Marquage CE 

Choix du fabricant 

Marquage CE 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
76 

 
L’annexe III de la DDIV contient un grand nombre des exigences relatives à un système 
qualité complet et ne doit pas être considérée comme une voie de facilité. 
 

Méthode 3 : Application de l’annexe V conjointement avec l’annexe VI 
 
Le fabricant présente à l’organisme notifié un échantillon représentatif du produit, ou 
« type », accompagné de la documentation technique justificative afin de lui permettre de 
confirmer que le type satisfait aux exigences essentielles (EE) de la DDIV. Cette 
évaluation peut inclure des essais selon les normes et les caractéristiques précisées par le 
fabricant. Une fois que l’organisme notifié a examiné le type, s’est assuré qu’il est 
fabriqué conformément à la documentation technique et a effectué les essais pour 
confirmer qu’il satisfait aux exigences de la DDIV, il émet un certificat d’examen CE de 
type. 
 
L’organisme notifié examine et teste chaque produit ou échantillon afin de vérifier la 
conformité du type approuvé par le certificat d’examen CE de type et la DDIV. L’ampleur 
de ces tests dépend du nombre d’essais définitifs effectués par le fabricant qui ont reçu 
l’approbation de l’organisme notifié. 
 
L’organisme notifié appose ou a apposé son numéro d’identification sur les produits 
approuvés et établit un certificat de conformité en relation avec les essais effectués. 
 

Méthode 4 : Application de l’annexe V conjointement avec l’annexe VII 
 
Le fabricant présente à l’organisme notifié un échantillon représentatif du produit, ou 
« type », accompagné de la documentation technique justificative afin de lui permettre de 
confirmer que le type satisfait aux EE de la DDIV. Cette évaluation peut inclure des essais 
selon les normes et les caractéristiques spécifiées par le fabricant. Une fois que 
l’organisme notifié a évalué le type, s’est assuré qu’il est fabriqué conformément à la 
documentation technique et a effectué les essais afin de confirmer qu’il satisfait aux 
exigences de la DDIV, il émet un certificat d’examen CE de type. 
 
L’organisme notifié approuve le système de qualité suivant l’annexe VII de la DDIV en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003, incluant toutes les exemptions justifiées 
conformément au processus de réalisation du produit. 
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. 
 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 

 
77

5.2.3 Dispositifs de diagnostic in vitro de la liste B de l’annexe II 
 

 Méthode 1 Méthode 2 Méthode 3 

 
Figure 7 : Procédures d’évaluation de la conformité – dispositifs de diagnostic in vitro (DIV) de la liste B de 

l’annexe II 
 
Méthode 1 : Application de l’annexe IV 

 
L’organisme notifié approuve le système qualité suivant l’annexe IV de la DDIV en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003. 
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. 
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confirmer que le type satisfait aux EE de la DDIV. Cette évaluation peut inclure des essais 
selon les normes et les caractéristiques spécifiées par le fabricant. Une fois que 
l’organisme notifié a examiné le type, s’est assuré qu’il est fabriqué conformément à la 
documentation technique et a effectué les essais pour confirmer qu’il satisfait aux 
exigences de la DDIV, il émet un certificat d’examen CE de type. 
 
L’organisme notifié examine et teste chaque produit ou échantillon afin de vérifier la 
conformité du type approuvé par le certificat d’examen CE de type et la DDIV. L’ampleur 
des essais dépend du nombre d’essais définitifs effectués par le fabricant qui ont reçu 
l’approbation de l’organisme notifié. 
 
L’organisme notifié appose ou a apposé son numéro d’identification sur les produits 
approuvés et établit un certificat de conformité en relation avec les essais effectués. 
 

Méthode 3 : Application de l’annexe VI conjointement avec l’annexe VII 
 

Le fabricant présente à l’organisme notifié un échantillon représentatif du produit, ou 
« type », accompagné de la documentation technique justificative afin de lui permettre de 
confirmer que le type satisfait aux exigences essentielles de la DDIV. Cette évaluation 
peut inclure des essais selon les normes et les caractéristiques spécifiées par le fabricant. 
Une fois que l’organisme notifié a examiné le type, s’est assuré qu’il est fabriqué 
conformément à la documentation technique et a effectué les essais pour confirmer qu’il 
satisfait aux exigences de la DDIV, il émet un certificat d’examen CE de type. 

 
L’organisme notifié approuve le système qualité suivant l’annexe VII de la DDIV en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003, incluant toutes les exemptions justifiées 
conformément au processus de réalisation du produit. 

 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. 
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5.2.4 Dispositifs de diagnostic in vitro de la liste A de l’annexe II 
 

 Méthode 1 Méthode 2 

 
Figure 8 : Procédures d’évaluation de la conformité – dispositifs de diagnostic in vitro (DIV) de la liste A 

annexe II 
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conception. 
 
Le fabricant doit fournir à l’organisme notifié les données de vérification obtenues pour 
les dispositifs ou pour chaque lot de dispositifs fabriqués. Des échantillons du produit 
doivent être mis à la disposition de l’organisme notifié conformément aux conditions et 
modalités convenues à l’avance.  
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. Veuillez 
noter que le paragraphe 6.2 de l’annexe IV précise que « le fabricant peut mettre les 
dispositifs sur le marché, à moins que, dans un délai convenu qui ne peut cependant 
excéder 30 jours à compter de la réception des échantillons, l’organisme notifié ne lui 
communique toute autre décision, y compris, notamment, toute condition de validité des 
certificats délivrés. »  
 

Méthode 2 : Application de l’annexe V conjointement avec l’annexe VII 
 

Le fabricant présente à l’organisme notifié un échantillon représentatif du produit, ou 
« type », accompagné de la documentation technique justificative afin de lui permettre de 
confirmer que le type satisfait aux exigences essentielles de la DDIV. Cette évaluation 
peut inclure des essais selon les normes et les caractéristiques spécifiées par le fabricant. 
Une fois que l’organisme notifié a examiné le type, s’est assuré qu’il est fabriqué 
conformément à la documentation technique et a effectué les essais pour confirmer qu’il 
satisfait aux exigences de la DDIV, il émet un certificat d’examen CE de type. 
 
L’organisme notifié approuve le système qualité suivant l’annexe VII de la DDIV en 
utilisant la norme EN ISO 13485: 2003, incluant toutes les exemptions justifiées 
conformément au processus de réalisation du produit. 
 
Le fabricant doit fournir à l’organisme notifié les données de vérification obtenues pour 
les dispositifs ou pour chaque lot de dispositifs fabriqués. Des échantillons du produit 
doivent être mis à la disposition de l’organisme notifié conformément aux conditions et 
aux modalités convenues à l’avance.  
 
Le fabricant produit une déclaration de conformité et appose le marquage CE. Veuillez 
noter que le paragraphe 5.2 de l’annexe VII précise que « le fabricant peut mettre le 
dispositif sur le marché, sauf si l’organisme notifié transmet au fabricant dans le délai 
convenu, au plus tard 30 jours après réception des échantillons, toute autre décision, 
incluant notamment une quelconque condition de validité des certificats émis. » 
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6 Autres caractéristiques relatives au marquage CE 
 
 
6.1 Surveillance après la mise sur le marché et rapport de vigilance 
 
La DDM et la DDIV exigent que le fabricant étudie l’expérience acquise en phase de post-
production et applique des mesures correctives, s’il y a lieu. Les fabricants doivent adopter une 
approche proactive en matière de contrôle et d’évaluation du rendement des produits sur le 
marché, au lieu d’attendre un incident indésirable. Les fabricants doivent établir et tenir à jour un 
système de comptes rendus documentés de manière à rapidement faire part de tout problème lié à 
la qualité et à permettre de prendre des mesures correctives. Ce genre d’information rétroactive 
pourrait être fondé sur les plaintes des clients, les retours de produit, les sondages auprès des 
consommateurs ou les rapports des autorités compétentes ou d’autres sources, y compris les 
articles et les affiches d’études cliniques. 
 
La surveillance après la mise sur le marché est obligatoire lorsqu’il faut apporter des mesures 
correctives mais aussi lorsque tout est en règle; les deux situations doivent être consignées par 
écrit. Cette surveillance est, de toute évidence, très importante lorsqu’on reçoit une plainte d’un 
client ou un avis d’incident indésirable. Le traitement des incidents indésirables est expliqué dans 
les exigences relatives aux rapports de vigilance. 
 
L’article 2 de la DDM et de la DDIV stipule que les autorités compétentes nationales doivent 
prendre les mesures nécessaires pour garantir que les produits commercialisés dans le cadre de 
leur compétence ne compromettent pas la sécurité ni la santé des patients ou des utilisateurs. 
L’article 10 de la DDM et l’article 11 de la DDIV stipulent que les États membres doivent 
enquêter sur tout incident porté à leur attention et prendre les mesures qui s’imposent. Lorsqu’un 
tel incident leur est signalé par un praticien ou un établissement de santé, l’autorité compétente 
concernée doit en informer le fabricant. Celui-ci a alors l’obligation d’informer immédiatement 
les autorités compétentes des incidents liés aux produits commercialisés, et ce, dans le cadre de la 
compétence de ces autorités. Il s’agit d’incidents : 

 qui entraînent la mort; 

 qui entraînent une détérioration grave de l’état de santé du patient, de l’utilisateur ou de 
toute autre personne; ou 

 qui sont susceptibles d’avoir entraîné la mort ou une détérioration grave de l’état de santé.  
 
Le système de rapports de vigilance du fabricant comprend le nom et l’adresse d’un responsable 
établi en Union européenne et chargé de communiquer avec les autorités compétentes. Dans ce 
système de rapports figurent également les procédures à suivre pour la réception des rapports 
d’incidents, l’évaluation de ces rapports, la communication avec les autorités compétentes 
concernées et l’émission d’avis d’avertissement ainsi que de rappel. En complément 
d’information, nous rappelons ici les principales références permettant d’accéder aux lignes 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
82 

directrices fournies précédemment. Un important document d’orientation, publié en 2007, 
comprend entre autres des modifications importantes relatives à la nécessité de signaler les 
incidents immédiatement : le MEDDEV 2.12-1 rev 5 (avril 2007), Guidelines on Medical 
Devices Vigilance System. Il est essentiel que tous les fabricants se conforment à ces lignes 
directrices qui se trouvent à l’adresse : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm 
 
Les coordonnées de toutes les autorités compétentes sont disponibles sur la page de liens utiles du 
site Web de l’Union européenne. Rendez-vous sur la page suivante : 
 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/links/index_en.htm, puis cliquez sur 
« Points de contact » sous « Autorités nationales Compétentes » : 
 
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-contact-points-within-the-
national_en.pdf 
 
Vous trouverez aussi une liste des points contacts pour la vigilance : 
 
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medical-devices/files/list-of-vigilance-contact-points-
within-the-national_en.pdf 
 
Ce système de rapports de vigilance est en quelque sorte semblable au Medical Device Reporting 
(Rapports sur les instruments et dispositifs médicaux) (MDR) américain. Les lignes directrices de 
la Commission européenne intitulées Guidelines On A Medical Device Vigilance System 
décrivent les types d’incidents à signaler, les délais prévus pour produire le rapport et le format à 
adopter. Elles fournissent une liste des autorités compétentes européennes et leurs adresses. 
 
 
6.2 Mandataire autorisé établi en Union européenne 
  
Tout fabricant qui met un produit sur le marché sous son propre nom de fabricant doit : 

 avoir un lieu d’affaires homologué au sein de  l’Union européenne; ou  

 désigner un tiers ayant un lieu d’affaires homologué au sein de l’Union européenne, qui 
assumera la responsabilité de ce produit. 

 
Le fabricant ou le mandataire autorisé établi en Europe doit fournir à l’autorité concernée 
pertinente le nom et l’adresse du mandataire autorisé, ainsi qu’une description des dispositifs 
commercialisés. Les distributeurs peuvent être désignés comme mandataires autorisés des 
fabricants, bien que les conséquences commerciales de telles décisions doivent être évaluées avec 
soin. Les nom et adresse du mandataire autorisé doivent figurer sur les étiquettes, l’emballage 
extérieur ou le mode d’emploi des produits. Cette mention est habituellement placée sur le mode 
d’emploi. Bien que la version révisée de la DDM ne traite pas de la DDIV, il est prudent d’en 
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respecter la recommandation de n’avoir qu’un seul mandataire autorisé ou, du moins, un seul par 
groupe de produits. 
 
Le fabricant ou le mandataire autorisé peut agir comme personne-ressource avec qui 
communiqueront les autorités compétentes à propos des incidents et sujets connexes. En 
l’absence du fabricant, les requêtes relatives aux dossiers techniques des produits et tous les 
autres messages peuvent être adressés au mandataire autorisé.  
 
La Commission exige du mandataire autorisé qu’il conserve seulement un dossier technique 
sommaire (décrit précédemment dans la section sur la DDM). Il n’est pas nécessaire que le 
mandataire autorisé ait un dossier détaillé à sa disposition. Cependant, dans le cadre d’une 
enquête portant sur un incident, une autorité compétente a le droit d’exiger tout dossier technique, 
quel qu’il soit. Dans cette situation, il se peut que le mandataire doive obtenir ce dossier du 
fabricant sans délai. Il peut s’agir de renseignements que le fabricant ne veut pas mettre à la 
disposition des distributeurs, d’où la mise en garde sur le recours à un distributeur comme 
mandataire autorisé. 
 
À l’égard des demandes provenant des organismes notifiés concernant l’obtention de dossiers 
techniques relatifs à l’approbation, la DDM n’exige pas que les organismes notifiés envoient leur 
demande d’obtention de ces dossiers au mandataire autorisé. Dans cette situation, les organismes 
notifiés et les fabricants peuvent communiquer directement sans avoir à s’adresser au mandataire 
autorisé. 
 
 
6.3 Étiquetage 
 
La DDM insiste tout particulièrement sur l’étiquetage et la présence d’un mode d’emploi des 
produits. La DDM et la DDIV ne prescrivent pas d’exigences linguistiques en tant que telles, 
mais elles permettent aux États membres d’inclure de telles exigences dans les lois qui permettent 
de mettre ces directives en application. L’article 8 de l’annexe I, Exigences essentielles, de la 
DDIV stipule ce qui suit : 

La décision de traduction de la notice et de l’étiquetage dans une ou plusieurs langues de l’Union européenne est 
laissée à la décision de États membres sous réserve que, pour les dispositifs destinés à un autodiagnostic, la 
notice et l’étiquetage comportent une traduction dans la ou les langue(s) officielle(s) de l’État membre dans 
lequel le dispositif destiné à un autodiagnostic est remis à l’utilisateur final.   

 
À ce jour, tous les États membres exigent l’utilisation de leur(s) langue(s) officielle(s) dans 
l’étiquetage et les modes d’emploi, à quelques exceptions près dans certains pays pour les 
dispositifs destinés à un usage professionnel. Pour les dispositifs d’autodiagnostic et pour ceux 
qui sont en vente libre ou destinés à un usage non professionnel, les fabricants doivent fournir les 
étiquettes dans la ou les langue(s) officielle(s) de l’État membre. Du point de vue de la gestion 
des risques, on encourage les fabricants à vérifier s’ils devraient utiliser d’autres dialectes 
régionaux ou propres à certains groupes ethniques pour veiller à ce que tous les utilisateurs 
puissent se servir du dispositif efficacement et en tout sécurité. 
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Le paragraphe 8.2 de l’annexe I de la DDIV et le paragraphe 13.2 de l’annexe I de la DDM 
prévoient que, au besoin, les instructions peuvent « prendre la forme de symboles. Tout symbole 
et toute couleur d’identification doit être conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines 
où il n’existe aucune norme, les symboles et couleurs utilisés doivent être décrits dans la 
documentation fournie avec le dispositif ». 
 
Tout fabricant qui exporte dans l’ensemble des États membres doit s’attendre au minimum à 
devoir produire de l’information dans vingt langues et être prêt à le faire dans six langues 
supplémentaires s’il souhaite étendre davantage son activité en sol européen. Il faut de plus 
ajouter les dialectes provinciaux et les langues minoritaires telles que le celte, le breton et le 
basque sans oublier les langues indigènes propres à certains importants groupes ethniques, telles 
que l’hindi et l’ourdou, puisqu’il faut pouvoir s’adresser aux usagers de ces langues pour les 
dispositifs d’autocontrôle. La mise au point d’un processus de traduction est nécessaire. 
 
L’article 13 de l’annexe I (EE) de la DDM précise le type d’information requis, tout comme 
l’article 8 de l’annexe I (EE) de la directive DDIV. Les exigences linguistiques relatives à 
l’étiquetage peuvent être partiellement appliquées à l’aide de symboles graphiques acceptables 
pour l’étiquetage des produits conformément à la norme harmonisée EN 980 intitulée Graphical 
Symbols for Use in the Labelling of Medical Devices and other harmonized standards for IVDs. 
On peut obtenir de plus amples renseignements concernant les exigences linguistiques des 
nouveaux pays membres de l’UE auprès de l’autorité compétente de chaque État membre ou de la 
Délégation de la Commission européenne au Canada à l’adresse indiquée à la section 7, Sources 
de renseignements, du présent chapitre. 
 
 
Étiquetage européen des dispositifs médicaux – Exigences linguistiques 
 
Voici un bref résumé des meilleurs renseignements, à ce jour, au sujet des exigences linguistiques 
en Europe. 
 
N.B.  La transposition nationale varie, mais l’usage de la ou des langues officielles de chaque 
pays est exigé. D’autres variations sont à prévoir, particulièrement dans le cas d’essais cliniques 
et d’activités d’homologation que la Commission tente de réduire au minimum. 
 
Il est important de comprendre que contrairement à la croyance générale, le marquage CE n’est 
PAS un passeport pour un commerce paneuropéen. Il existe des différences d’un pays à l’autre, 
notamment au niveau de la langue et de l’homologation de certains produits à risque élevé. 
 
C’est le fabricant légal, et non le distributeur ou l’agent, qui assume la pleine responsabilité de 
toutes les traductions, de la mise sur le marché des dispositifs ainsi que du respect des lois 
nationales. Les distributeurs et les agents peuvent apporter une aide précieuse pour la révision des 
traductions, mais l’on recommande et, dans certains cas, on exige le recours aux services de 
cabinets de traduction reconnus qui ont une expérience du domaine des dispositifs médicaux. 
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Quant aux dispositifs d’autocontrôle et aux dispositifs en vente libre ou en vente directe au 
consommateur, l’étiquetage doit se faire dans les langues officielles des pays où ces dispositifs 
sont mis sur le marché, et il faut envisager sérieusement d’ajouter à ces langues les autres qui y 
sont couramment utilisées. Il faut alors recourir à une stratégie fondée sur le risque. Par exemple, 
au R.-U., on n’utilise habituellement pas le gallois et le gaélique dans la rédaction des modes 
d’emploi, mais il arrive qu’on utilise l’ourdou et l’hindi en plus d’autres langues européennes. 
 
Il est fortement recommandé de travailler avec les distributeurs locaux ou avec leurs 
sous-traitants de même qu’avec les conseillers juridiques locaux pour satisfaire aux exigences 
d’un pays en particulier. 

Langues 
 
La liste qui suit comprend l’Islande, le Liechtenstein, la Norvège et la Suisse, pays membres de 
l’AELE. 
 
Allemagne 

Allemand : on peut utiliser d’autres langues officielles de l’UE pour les données qui ne 
concernent pas la sécurité. 
 
Autriche 

Allemand : quelques exceptions sont possibles, mais seulement  dans des cas très particuliers 
(notamment dans le cadre de l’évaluation des performances des dispositifs de diagnostic in vitro). 
 
Belgique 

Le français et le flamand et l’allemand sont les langues de transposition utilisées en Belgique et 
toutes doivent être utilisées pour les instructions données aux patients.  
 
Il est acceptable de n’utiliser qu’une seule des langues officielles pour les professionnels, mais il 
est recommandé d’utiliser les trois. On peut également utiliser l’anglais pour les utilisateurs 
professionnels, à condition de répondre à l’une des conditions suivantes et d’en convenir par 
écrit, au préalable, avec l’utilisateur : 

 les médecins spécialistes (les utilisateurs) ont une très bonne connaissance de 
l’anglais; 

 les utilisateurs (les techniciens) ont reçu du fabricant une formation composée de 
cours et de séminaires; 

 les produits sont d’usage courant, c’est-à-dire qu’on peut s’en servir à partir d’un 
mode d’emploi minimum. 

 
 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
86 

Bulgarie 

Bulgare : l’anglais est acceptable pour les professionnels seulement. Certains logiciels peuvent 
être en anglais. 
 

Chypre 

Grec : l’anglais est acceptable pour les professionnels seulement. Ce pays est peu  
peuplé : il compte quelque 860 000 habitants. 
 
À Chypre, il est obligatoire que certains termes, comme « lot », « dispositif stérile », « dispositif 
fabriqué sur mesure » et « dispositif d’évaluation des performances » soient écrits en grec en tout 
temps. On y favorise les étiquettes et les modes d’emploi en format électronique. 
 
Danemark 

Danois, mais, « exceptionnellement, l’Agence peut permettre que l’information soit fournie dans 
une ou plusieurs des autres langues officielles employées par l’utilisateur » [traduction]. Il est 
nécessaire de vérifier cette possibilité attentivement, au cas par cas. 
 
Le contenu des écrans de logiciel doit être traduit s’il est nécessaire à l’utilisation sécuritaire de 
l’instrument. 
 
Espagne 

Espagnol : l’Espagne exige que le texte apparaissant sur l’étiquette soit soumis à l’autorité 
compétente et qu’un numéro de lot ou de série y soit inclus afin de faciliter la traçabilité des 
dispositifs de diagnostic in vitro. 
 
Estonie 

Estonien : il s’agit d’un petit pays qui ne compte que 1,3 million d’habitants, environ. Dans le cas 
de dispositifs de diagnostic in vitro, seule l’information nécessaire à l’utilisation sécuritaire des 
dispositifs doit être en estonien. Veuillez noter que plus de 25 % de la population est russe et qu’il 
serait judicieux d’envisager l’utilisation du russe dans les instructions. 
 
Finlande 

Finlandais et suédois : on recommande l’utilisation des deux langues pour les étiquettes et les 
modes d’emploi afin d’assurer l’utilisation sécuritaire du dispositif. Dans le cas des dispositifs 
d’autocontrôle et des dispositifs destinés à l’usage des patients, les deux langues sont 
obligatoires. Les autres renseignements doivent être fournis en finlandais, en suédois ou en 
anglais, à moins qu’ils se présentent sous forme d’instructions ou de symboles de mise en garde 
largement reconnus. 
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France 

Français 
 
Grèce 

Grec : le mode d’emploi et le feuillet d’information doivent être en grec. Seuls les 
renseignements sur les étiquettes et les emballages extérieurs destinés aux professionnels peuvent 
être en anglais. S’ils sont destinés aux patients, les renseignements sur les étiquettes et les 
emballages extérieurs doivent aussi être en grec. 
 
Les manuels d’utilisation des instruments peuvent être rédigés en anglais, mais il est possible 
qu’un résumé en grec soit exigé. 
 
Hongrie 

Hongrois : le mode d’emploi des dispositifs de diagnostic in vitro doit être rédigé en hongrois et 
fourni avec chaque dispositif. 
 
Irlande 

Anglais 
 
Islande (AELA) 

Islandais : l’Islande est un petit pays comptant à peine plus de 300 000 habitants. 
 
Italie 

Italien  
 
Lettonie 

Letton : l’anglais et l’allemand sont acceptables sur les étiquettes destinées aux professionnels 
seulement. La Lettonie est un petit pays d’environ 2,3 millions d’habitants. Plus de 28 % de la 
population est russe; il serait judicieux d’envisager l’utilisation du russe dans les instructions. 
 
Liechtenstein (AELE) 

Allemand : toutefois, les exigences langagières suisses sont de mise dans la transposition, c’est-à-
dire que l’allemand et le français et l’italien doivent être utilisés. Il s’agit d’une bonne approche 
pour ce pays peu peuplé, qui utilise donc l’étiquetage suisse. Certaines exceptions peuvent 
s’appliquer, pourvu que : 

 les produits soient exclusivement destinés à un usage professionnel; 

 on puisse supposer que le personnel comprend la langue anglaise et est d’accord 
pour qu’on l’utilise; 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
88 

 la protection des patients soit assurée;  

 la traduction vers l’allemand représente une somme de travail disproportionnée par 
rapport aux avantages qu’elle apporterait. 

 
Le Liechtenstein a une très faible population de seulement 35 500 personnes environ. 
 
Lituanie 

Lithuanien : l’AC de la Lituanie autorise les modes d’emploi en format électronique. Cela 
pourrait s’avérer utile dans  l’avenir, si les règlements le confirment. Veuillez noter qu’environ 
6 % de la population est d’origine polonaise et environ 5 % d’origine russe; il serait donc 
judicieux d’envisager l’ajout du polonais et du russe aux instructions. 
 
Luxembourg 

Les langues officielles sont le français, l’allemand et le luxembourgeois. Anglais : pour les 
renseignements destinés aux médecins seulement et non au personnel infirmier. La population du 
Luxembourg est inférieure à un demi-million de personnes. 
 
Malte 

Les langues officielles de Malte sont le maltais et l’anglais. Tous les documents peuvent être en 
anglais. Malte a accepté d’autoriser les étiquettes et les modes d’emploi en format électronique 
lorsqu’ils seront acceptés à l’échelle de l’Europe. Malte compte un peu plus de 400 000 habitants. 
 
Norvège (AELE) 

Norvégien : pour les documents destinés aux professionnels, le suédois, le danois et l’anglais 
peuvent être jugés acceptables et le fabricant doit tenir compte du niveau de connaissance de la 
langue des utilisateurs. Le cas échéant, la mention « usage professionnel seulement » doit être 
apposée sur les étiquettes et est souhaitable ailleurs. Il est recommandé de vérifier auprès des 
organismes de réglementation, au cas par cas, que l’on  respecte bien toutes les exigences. 
 

Pays-Bas 

Hollandais : l’usage de l’anglais est toléré à la condition suivante : « …ce dispositif est 
exclusivement utilisé dans un milieu professionnel et que l’utilisateur maîtrise adéquatement la 
langue anglaise » [traduction]. On doit vérifier auprès de l’AC ou de l’organisme notifié pour 
chaque produit. Il pourrait s’avérer nécessaire de vérifier à chaque fois. 
 
Pologne 

Polonais : toutes les étiquettes et tous les modes d’emploi doivent être en polonais, mais on peut 
utiliser une autre langue pour les modes d’emploi destinés aux professionnels, avec leur 
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consentement écrit. La Pologne est un grand pays; il est recommandé de traduire les étiquettes en 
polonais. 
 
Portugal 

Portugais  
 

République Tchèque 

Tchèque  
 

Roumanie 

Roumain : pour la DDM, les étiquettes peuvent être en anglais, mais les modes d’emploi et les 
certificats d’homologation CE doivent être en roumain, et la traduction doit être faite par un 
traducteur diplômé. 
 
Royaume-Uni 

L’anglais est utilisé pour toute la documentation. L’étiquette du fabricant doit être plus en vue 
que tout autre nom sur le dispositif, comme ceux du distributeur et du mandataire autorisé. Il 
s’agit d’une mesure de prudence pour toutes les étiquettes de ce genre. 
 

Slovaquie 

Slovaque : l’usage du tchèque est toléré sur certaines étiquettes mais, comme cette information 
est de source officieuse, il convient de procéder à une vérification au cas par cas, au besoin. 
 
Slovénie 

Slovène : la Slovénie permet l’usage de l’anglais ou du slovène dans les modes d’emploi des 
produits destinés aux professionnels. Les modes d’emploi des produits d’autocontrôle doivent 
être en slovène. La population de la Slovénie est peu nombreuse : un peu plus de 2 millions 
d’habitants. 
 
Suède 

Suédois : en théorie, des exceptions sont possibles, mais seulement dans des situations réellement 
exceptionnelles et justifiables. 
 
Suisse (AELE) 

Les langues officielles de la Suisse sont l’allemand et le français et l’italien, et tous les 
renseignements sur les produits doivent être écrits dans ces trois langues. L’anglais est acceptable 
pour les renseignements destinés aux professionnels et les dispositifs faits sur mesure, à condition 
que : 
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 l’utilisateur possède les connaissances techniques nécessaires et qu’il ait confirmé 
au fabricant qu’il comprend cette langue; 

 la sécurité des patients, des utilisateurs et des tiers soit assurée; 

 l’emploi sécuritaire et conforme du dispositif ne soit pas en jeu; 

 l’utilisation des trois langues soit trop incommode (pouvez-vous en faire la 
preuve?); 

 l’on remette, sur demande, toute information complémentaire dans une des 
langues officielles (ceci vaut également pour le contenu des écrans de logiciel). 

 
Pays candidats à un nouvel élargissement de l’UE 
 
Croatie (Hrvatska) 

Croate : l’anglais peut être autorisé pour les produits destinés aux professionnels seulement, mais 
cela devra faire l’objet d’une vérification au cas par cas. 
 
ex-République yougoslave de Macédoine 

Macédonien et albanais : la population de la Macédoine est d’un peu plus de 2 millions de 
personnes seulement. 
 
Turquie 

Turc : les modes d’emploi doivent être rédigés en au moins deux langues – le turc est obligatoire 
et l’autre langue peut être soit le français, soit l’allemand, soit l’anglais. 
 

7 Sources de renseignements 
 
Il existe un certain nombre de documents utiles que l’on peut se procurer si l’on souhaite utiliser 
le marquage CE. On peut les trouver dans le Journal officiel de l’Union européenne et dans 
d’autres publications européennes. Ces documents comprennent les différentes directives, la liste 
des organismes notifiés, la liste des normes harmonisées, les lignes directrices relatives à 
l’application des différentes directives ainsi que les lignes directrices relatives aux rapports de 
vigilance. On trouvera à l’annexe 5 du présent manuel, Liste des normes et des documents 
importants, la liste des documents européens les plus importantes et utiles. 
 
Le principal portail sur les dispositifs médicaux en Europe se trouve sur le site Web de la 
commission européenne : 
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/index_fr.htm 
 
L’autorité compétente du R.-U., la Medicines and Healthcare products Regulatory Agency 
(MHRA), offre de nombreux documents utiles en anglais sur son site Web :  
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http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Devices/index.htm 
 
Certains documents sont offerts gratuitement à l’adresse suivante : www.delcan.ec.europa.eu.  
 
Les normes ISO et EN pertinentes sont aussi utiles. On peut se les procurer auprès de IHS Energy 
Canada sur leur site Web, à http://www.global.ihs.com/index.cmf?, ou par téléphone, au 
613 237-4250. 
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Chapitre 2 : Les exigences canadiennes  

Aperçu des exigences du système qualité requises pour la vente 
d’instruments médicaux au Canada 
 
Santé Canada, en vertu de la Loi sur les aliments et drogues, régit la vente des instruments 
médicaux et des médicaments au Canada. Le nouveau Règlement sur les instruments 
médicaux (« le Règlement ») est entré en vigueur le 1er juillet 1998, en remplacement du 
règlement appliqué depuis 1975. Ces règlements sont amendés au besoin afin de tenir compte 
des nouvelles politiques et des changements mineurs qui les affectent. On peut en consulter 
une version codifiée à partir du site : http://lois.justice.gc.ca/fr/F-27/DORS-98-282/text.html. 
Cette réglementation s’appuie sur des principes d’évaluation et de gestion des risques et sur 
une approche équilibrée d’examen avant la mise sur le marché, de systèmes qualité et de 
surveillance après la mise sur le marché.  
 
Le premier système permet de classer les instruments diagnostiques in vitro, tandis que le 
second système s’intéresse à tous les autres instruments et couvre la majorité des instruments 
disponibles au Canada. Les deux systèmes répartissent les instruments selon quatre classes 
de risque, la classe I étant celle des instruments présentant le risque le plus faible et la classe 
IV, celle des instruments présentant le risque le plus élevé. Pour attribuer un niveau de risque 
aux instruments médicaux autres que les produits diagnostiques in vitro, on a recours à des 
critères tels que le caractère effractif de l’instrument, la durée de l’effraction, la partie du 
corps qui est en contact avec l’instrument, ou encore si le fonctionnement de l’instrument 
dépend ou non d’une source d’énergie, si l’instrument est utilisé à des fins diagnostiques ou 
thérapeutiques et si l’instrument peut transmettre ou non de l’énergie au patient. Des règles 
particulières sont également prévues pour classer des instruments incorporant, par exemple, 
des tissus d’origine animale ou dont la fabrication fait appel à une technologie d’ADN 
recombinée. 
 
Un ensemble d’exigences en matière de sûreté et d’efficacité sous-tend le Règlement. Ces 
exigences ont été façonnées d’après les « exigences essentielles » des directives européennes. 
Dans la majorité des cas, la conformité à Santé Canada pour ce qui est des exigences est 
évaluée par l’entremise d’une exigence d’octroi de licence avant la mise sur le marché; 
cependant, tous les instruments doivent répondre de façon satisfaisante à ces exigences de 
sûreté et d’efficacité, comme il convient. 
 
Avant qu’un instrument médical de classe II, III ou IV puisse être importé, vendu ou 
publicisé en vue de la vente, il est nécessaire de détenir une homologation de Santé Canada. 
Par contre, les instruments de classe I ne sont pas soumis à ces exigences d’octroi d’une 
homologation. Bien qu’il incombe aux fabricants de classer les instruments, la classification 
doit être vérifiée par Santé Canada. En outre, la quantité d’information à soumettre en vue de 
l’obtention d’une homologation augmente avec le niveau de risque de l’instrument. 
 
Pour surveiller la distribution d’un instrument médical, de la phase de fabrication à la phase 
d’utilisation, les importateurs et distributeurs doivent acquérir une licence d’établissement. 
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Les fabricants d’instruments médicaux de classe I qui distribuent directement les instruments 
aux utilisateurs doivent aussi obtenir une licence d’établissement.  
 

1 Éléments-clés du Règlement sur les instruments médicaux 
 
 
1.1 Champ d’application  
 
Le Règlement s’applique : 
 
(a) à la vente des instruments médicaux et à leur publicité en vue de la vente; 
(b) à l’importation de ceux-ci en vue de la vente ou de leur utilisation auprès des patients. 
 
Ce règlement s’applique également aux produits diagnostiques in vitro qui sont des drogues 
ou qui en renferment, comme s’ils étaient des instruments médicaux. 
 
 
1.2 Classification des instruments médicaux et des instruments diagnostiques in vitro  
 
Les instruments médicaux sont placés dans l’une des quatre classes d'instruments (I, II, III ou 
IV) selon la représentation que fait le fabricant de son utilisation, la classe I étant celle des 
instruments présentant le risque le plus faible et la classe IV, celle des instruments présentant 
le risque le plus élevé. 
 
L’annexe I de la partie I du Règlement établit les règles de classification des instruments 
médicaux autres que les instruments diagnostiques in vitro (DIV). Ces règles s’appliquent 
aux diverses combinaisons de critères suivants : 
 

 le caractère effractif ou non effractif d’un instrument (c.-à-d. s’il pénètre dans le corps 
ou entre en contact avec la peau intacte); 

 
 la durée de l’effraction (c.-à-d. plus ou moins de 30 jours); 
 
 la méthode effractive (c.-à-d. si l’instrument est introduit par un orifice du corps ou 

lors d’un acte chirurgical); 
 
 la partie du corps touchée par l’instrument (p. ex. le système nerveux central); 
 
 s’il s’agit ou non d’un instrument actif (c.-à-d. si son fonctionnement dépend d’une 

source d’énergie); et  
 
 les cas spéciaux (p. ex. les instruments utilisant du tissu d’origine animale ou des 

solutions pour lentilles cornéennes). 
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La partie II de l’annexe I décrit les règles de classification des instruments diagnostiques in 
vitro (DIV). Ces règles reposent sur le niveau de risque associé à l’utilisation d’un instrument 
DIV. Tous ces instruments sont placés dans une des quatre classes. Un instrument DIV 
présentant le niveau de risque le plus élevé est placé dans la classe IV, tandis qu’un 
instrument DIV présentant le degré de risque le moins élevé fait partie de la classe I. Les 
critères utilisés pour déterminer la classe de chaque instrument DIV incluent : 
 

 son ou ses indications (la maladie, l’état ou le facteur de risque particulier auquel 
l’analyse est destinée); 

 
 son application (dépistage, diagnostic ou épreuve basés sur le patient, surveillance, 

etc.); 
 
 la compétence technique, scientifique ou médicale de l’utilisateur prévu (laboratoires 

d’analyse contre analyse au chevet du patient); 
 
 l’importance des renseignements transmis pour le diagnostic (déterminant unique ou 

l’un des déterminants), en tenant compte de l’évolution naturelle de la maladie ou du 
trouble, incluant la présentation des signes et des symptômes qui peuvent aider un 
médecin; et 

 
 l’effet du résultat (incluant les faux et vrais négatifs et positifs, le dépistage génétique, 

et les tests d’autosurveillance) sur la personne ou la santé publique. 
 
L’esprit des quatre différentes classes à l’intérieur de cette classification peut être décrit 
comme suit : 
 
Les instruments DIV de la classe IV sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent 
un risque élevé pour la santé publique de l’ensemble de la collectivité. Elle comprend des 
instruments DIV utilisés pour la sélection des donneurs ou pour le diagnostic de maladies 
graves causées par des agents pathogènes transmissibles tels que le VIH et les virus de 
l’hépatite. Ces maladies causent la mort ou une invalidité à long terme. Elles sont souvent 
incurables ou nécessitent des interventions thérapeutiques majeures. Il est essentiel de 
diagnostiquer ces maladies correctement pour en atténuer les effets sur la santé publique. 
 
Les instruments DIV de la classe III sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent 
un risque modéré pour la santé publique ou un risque élevé pour la personne. Ils présentent 
un risque modéré pour la santé publique, pour l’ensemble de la collectivité ou dans certains 
cas pour un milieu plus fermé comme un hôpital, car ils sont utilisés pour déceler des agents 
transmissibles qui causent des maladies qui, bien qu’elles soient curables, peuvent causer la 
mort ou une invalidité à long terme si elles ne sont pas traitées à temps. Un diagnostic correct 
de ces maladies permet d’en atténuer les effets sur la santé publique. Les exemples 
comprennent les agents transmis sexuellement et les agents infectieux à l’origine d’infections 
nosocomiales. Les instruments DIV de la classe III qui présentent un risque élevé pour la 
personne sont ceux pour lesquels un résultat erroné pourrait mettre le patient dans une 
situation grave imminente (par ex. les instruments DIV utilisés en cas de méningite présumée 
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ou de septicémie) ou aurait un impact négatif majeur sur l’issue (par ex. mort ou invalidité 
grave) puisqu’ils constituent un déterminant essentiel ou même le seul déterminant 
(dépistage du cancer, dépistage prénatal). Ils peuvent également présenter un risque élevé 
pour la personne à cause du stress et de l’anxiété résultant de l’information et de la nature des 
éventuelles mesures de suivi (dépistage génétique). 
 
Les instruments DIV de la classe II sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent 
soit un faible risque pour la santé publique, soit un risque modéré pour la personne. Ils 
présentent un faible risque pour la santé publique car ils décèlent des agents infectieux qui ne 
se propagent pas facilement dans la population ou causent des maladies autolimitatives. Ils 
présentent un risque modéré pour la personne car ils ne sont pas le déterminant unique ou, 
s’ils le sont, un diagnostic erroné a peu de chances de causer la mort ou une invalidité grave, 
d’avoir un effet majeur sur l’issue ou de mettre la personne en danger immédiat. 
 
Les instruments DIV de classe I sont ceux qui, par leur utilisation, présentent un risque 
minime tels que l’équipement général de laboratoire pour le diagnostic in vitro, les milieux 
de microbiologie et de culture de cellules ainsi que les réactifs de diagnostic en général. 
 
Avant de classer un instrument, le fabricant doit d’abord déterminer si le produit est 
conforme à la définition de « instrument » telle qu’elle apparaît dans la Loi sur les aliments 
et drogues. S’il est démontré que la définition s’applique, le fabricant doit déterminer si la 
définition de « instrument médical » du Règlement s’applique aussi. Il importe de noter que 
la définition présentée dans le Règlement exclut tout instrument utilisé en relation avec des 
animaux; si le produit en question a un tel lien avec les animaux, le Règlement ne s’applique 
pas. 
 
Le processus de classification peut être complexe et dépend de l’interprétation de chaque 
règle qui s’applique à un instrument donné. Il incombe au fabricant d’effectuer lui-même une 
évaluation de l’instrument pour en déterminer la classe. Lorsqu’un instrument médical peut 
être classé dans plusieurs classes, il est considéré comme appartenant à celle présentant le 
risque le plus élevé. Des lignes directrices sont proposées pour aider les fabricants à classer 
leurs instruments. Santé Canada a mis à jour son « index de mots-clés » sur les instruments 
médicaux, autres que les instruments in vitro le 12 septembre 2006. Une ébauche « d’index 
de mots-clés » sur les instruments in vitro a aussi été publiée. Chacun contient un avis de 
limitation de responsabilité indiquant qu’il ne s’agit aucunement d’une source autorisée et 
qu’en cas de doute les fabricants devraient prendre contact avec Santé Canada pour établir 
définitivement la classification de leurs instruments. Chaque index de mots-clés ainsi que les 
lignes directrices pour interpréter les règles de classement sont disponibles à partir du site 
Web de Santé Canada à l’adresse suivante : 
 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php  
 
Des lignes directrices additionnelles sont disponibles à partir de la liste des instruments 
médicaux homologués qu’on peut consulter sur le site Web suivant : http://www.mdall.ca. 
Sans être identiques aux règles de classification européennes, les règles canadiennes y sont 
assez semblables. Si l’on appliquait les règles de classification de chaque juridiction au 
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même groupe d’instruments médicaux, il est fort probable que la classification de tous ces 
instruments, à l’exception de quelques-uns, serait équivalente. 
 
L’Union européenne comprend quatre classes de dispositifs médicaux (ou instruments) qui 
correspondent aux quatre classes canadiennes d’instruments médicaux, comme le montre le 
tableau suivant. 
 

Règlement canadien sur les 
instruments médicaux 

 Directive européenne 
93/42/CEE (DDM) 

Classe IV correspond généralement à Classe III 

Classe III correspond généralement à Classe IIb 

Classe II correspond généralement à Classe IIa 

Classe I correspond généralement à Classe I 

 
 
Pour comparer les classifications d’instruments autres que les dispositifs de diagnostic in 
vitro vendus sur les marchés canadiens et européens, on peut utiliser l’index de mots-clés sur 
les instruments médicaux autres que les instruments in vitro (mentionné dans ce chapitre) et 
établir une comparaison avec la liste des produits européens classifiés à l’annexe 1 du présent 
guide de référence.     
 
 
1.3 Exigences générales 
 
Les exigences générales suivantes s’appliquent à tous les instruments médicaux, à 
l’exception des instruments faits sur mesure, des instruments importés ou vendus aux fins 
d’un accès spécial ou pour des essais expérimentaux menés auprès d’êtres humains. Les 
exigences générales sont exposées dans la partie I, tandis que les exigences relatives aux 
instruments faits sur mesure ou importés ou vendus aux fins d’un accès spécial sont 
présentées dans la partie II. Les exigences relatives aux instruments utilisés dans les essais 
expérimentaux menés auprès d’êtres humains sont présentées dans la partie III. 
 

1.3.1 Exigences de sûreté et d’efficacité 

 
Le fabricant doit veiller à ce que l’instrument médical satisfasse aux exigences de sûreté et 
d’efficacité présentées aux sections 10 à 20 du Règlement. Ces exigences s’appliquent à tous 
les instruments médicaux, à l’exception des instruments faits sur mesure, des instruments 
importés ou vendus aux fins d’un accès spécial ou pour des essais expérimentaux menés 
auprès d’êtres humains. Le fabricant doit conserver des preuves en dossier permettant 
d’établir que l’instrument satisfait à ces exigences. 
 
Les exigences de sûreté et d’efficacité obligent le fabricant à prendre les mesures pour 
assurer que l’instrument ne compromet ni la santé ni la sécurité d’un patient, d’un utilisateur 
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ou d’une autre personne. Elles portent sur : 
 

 la conception et la fabrication de l’instrument; 
 le degré de risques acceptable par rapport aux avantages prévus; 
 le rendement de l’instrument; 
 la protection contre la dégradation des caractéristiques et du rendement de 

l’instrument; 
 la protection des caractéristiques et du rendement de l’instrument durant le transport 

et l’entreposage; 
 la compatibilité des matériaux utilisés dans la fabrication de l’instrument;  
 la limitation du risque de dangers pouvant être prévus (inflammabilité; explosions; 

contamination; résidus chimiques ou microbiens; rayonnements; dangers de nature 
électrique, mécanique ou thermique et fuites ou infiltration de liquides);  

 le contrôle approprié de la méthode de stérilisation;  
 la compatibilité de toutes les autres parties du système avec lesquelles il est en 

contact; 
 la capacité de mesure exacte et constante, lorsqu’une fonction de mesure est 

comprise;  
 la validation du logiciel, lorsqu’un logiciel est compris;  
 et l’étiquetage. 

 
Ces exigences de sûreté et d’efficacité correspondent d’assez près aux exigences essentielles 
de la DDM européenne (réf. : annexe 1 de la DDM). Cependant, la DDM définit les 
exigences essentielles de manière beaucoup plus détaillée.  
 
Santé Canada a élaboré une politique sur l’utilisation des normes reconnues en matière de 
sûreté et d’efficacité des dispositifs médicaux qui est similaire à l’approche européenne et 
aux références de la DDM relatives à l’utilisation de normes harmonisées pour satisfaire aux 
exigences essentielles. La politique peut être consultée sur le site Web de Santé Canada à 
l’adresse : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php. 
 

1.3.2 Homologation des instruments médicaux  

 
Le fabricant doit détenir une homologation à l’égard des instruments médicaux des classes II, 
III et IV qui sont importés, vendus ou commercialisés en vue de la vente au Canada. Les 
demandes d’homologation d’un instrument médical doivent être présentées à Santé Canada 
et contenir l’information détaillée décrite dans la section « Demande d’homologation » du 
Règlement. Cette information doit comprendre des preuves précises concernant la 
vérification du système qualité telles qu’elles sont décrites dans cette section. Ces exigences 
sont décrites dans la section 2 du présent chapitre. 
 
Santé Canada, une fois assurée que l’instrument satisfait aux exigences de sûreté et 
d’efficacité décrites ci-dessus, émettra une homologation à l’égard de l’instrument assujettie 
à un renouvellement annuel. Dans le cadre de ce renouvellement, le fabricant devra vérifier 
l’information relative à l’instrument contenue dans le dossier de Santé Canada. À défaut de 
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présenter une demande de renouvellement de l’homologation, celle-ci sera annulée par Santé 
Canada. 
 
 
1.3.3 Licence d’établissement  
 
Toute personne qui importe ou vend un instrument médical au Canada et tout fabricant 
d’instruments de classe I qui n’importe pas ses instruments ni ne les distribue uniquement par 
l’entremise d’une personne détenant une licence d’établissement doivent détenir une licence 
d’établissement. Cette exigence ne s’applique pas aux détaillants, aux établissements de 
santé et aux fabricants d’instruments des classes II, III et IV. La demande de licence 
d’établissement doit être présentée à Santé Canada et contenir les renseignements décrits 
dans la section « Licence d’établissement » du Règlement. Santé Canada, une fois assuré que 
l’établissement satisfait aux exigences décrites dans cette section, octroie une licence 
d’établissement. Santé Canada peut refuser d’octroyer ou peut annuler une licence 
d’établissement. Les licences d’établissement expirent, à chaque année, le 31 décembre. 
 
L’Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments de Santé Canada 
procède à des inspections auprès des détenteurs de licences d’établissement pour vérifier s’ils 
respectent la Loi sur les aliments et les drogues ainsi que le Règlement sur les instruments 
médicaux.  
 
Vous trouverez une liste à jour des licences d’établissement et des lignes directrices sur 
celles-ci sur le site Web de Santé Canada, à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/licences/index-fra.php. 

 

1.3.4 Exigences d’étiquetage  

 
L’étiquette d’un instrument médical importé ou vendu au Canada doit renfermer des 
renseignements précis sur cet instrument, intelligibles à l’utilisateur auquel est destiné 
l’instrument. Dans le cas où l’instrument médical est trop petit pour accueillir tous les 
renseignements sur l’étiquette, ceux-ci doivent figurer dans le mode d’emploi. 
 
Ces exigences sont précisées dans la section « Étiquetage » du Règlement (articles 21 à 23) et 
comprennent celle relative au nom et à l’adresse du fabricant. Cette section précise 
également les exigences linguistiques relatives aux étiquettes et aux modes d’emploi. Il est 
important de noter que l’adresse qui figure sur la licence de l’instrument doit être la même 
que  celle qui figure sur le certificat du système qualité. Il est par exemple interdit d’afficher 
une adresse civique sur la licence et un simple code postal sur le certificat du système 
qualité. L’adresse civique doit figurer sur les deux documents. Il est par contre possible 
d’afficher à la fois l’adresse civique et le code postal sur un document et l’adresse civique 
seule sur l’autre. Des lignes directrices additionnelles concernant les exigences d’étiquetage 
sont disponibles à partir du site Web de Santé Canada à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php. 
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1.3.5 Registres de distribution  

 
Le fabricant, l’importateur ou le distributeur d’instruments médicaux doit tenir un registre de 
distribution pour chacun de leurs produits. Cette exigence ne s’applique pas aux détaillants 
ou aux établissements de santé, en ce qui concerne les instruments médicaux distribués pour 
utilisation interne. La section « Registre de distribution » du Règlement précise les 
renseignements que doit renfermer ce registre, ainsi que les exigences additionnelles relatives 
aux implants. Ce registre doit être conservé pendant soit la durée de vie utile prévue de 
l’instrument, soit les deux années suivant la date d’expédition de l’instrument, selon la plus 
longue de ces deux possibilités.   

 

1.3.6 Rapports d’incident obligatoires  

 
Le fabricant et l’importateur d’instruments médicaux doivent présenter à Santé Canada un 
rapport préliminaire et un rapport final sur tout incident relatif à un instrument :  
 
(a) qui est lié à une défaillance ou une dégradation de l’instrument ou à une insuffisance dans 
l’étiquetage ou le mode d’emploi; 
 
(b) qui a entraîné la mort ou une détérioration grave de l’état de santé d’un patient, d’un 
utilisateur ou d’un autre personne; et 
(c) qui aurait pu entraîner une détérioration grave de la santé d’un patient, d’un utilisateur ou 
d’une autre personne ou risquerait de le faire s’il se reproduisait. 
 
La section « Rapports d’incidents obligatoires » du Règlement (articles 59 à 61.1) précise les 
types d’incidents à signaler, les délais accordés et le contenu des rapports préliminaire et 
final, y compris les mesures prises pour éviter la répétition de ces incidents. Il faut aussi 
obligatoirement signaler les incidents mettant en cause des instruments faits sur mesure et 
des instruments médicaux importés ou vendus aux fins d’un accès spécial (article 77) ainsi 
que des instruments médicaux pour essais expérimentaux chez des êtres humains (article 88).  
 
Ces exigences relatives aux rapports d’incidents obligatoires sont harmonisées avec les 
exigences européennes relatives aux rapports de vigilance décrites dans la section 6.1 du 
chapitre 1 du présent manuel.  
 
D’autres directives sur les rapports d’incidents obligatoires sont disponibles sur le site Web 
de Santé Canada à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/index-fra.php . 
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1.3.7 Rappels 

 
Le fabricant, l’importateur ou le distributeur d’instruments médicaux doit établir des 
procédures lui permettant : 
 

 d’effectuer une enquête sur les problèmes signalés en rapport avec le rendement ou la 
sûreté de l’instrument, de manière efficace et en temps opportun, y compris les 
plaintes des clients; 

 d’effectuer le rappel de l’instrument de manière efficace et en temps opportun. 
 
Avant d’effectuer le rappel d’un instrument médical, le fabricant et l’importateur doivent 
transmettre à Santé Canada les renseignements indiqués dans la section « Rappels » du 
Règlement. Après la fin du rappel, le fabricant et l’importateur doivent soumettre à Santé 
Canada les résultats du rappel ainsi que les mesures qui ont été prises pour éviter que le 
problème ne se reproduise. Le fabricant et l’importateur doivent tenir des dossiers sur ce 
rappel. Le paragraphe 65.1(1) du Règlement canadien sur les dispositifs médicaux permet au 
fabricant de confier à l’importateur la responsabilité de préparer et de soumettre, en son nom, 
l’information et les documents mentionnés ci-dessus.  
D’autres directives sur les exigences de rappel du Règlement sont disponibles sur le site Web 
de Santé Canada à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/index-fra.php . 
 

1.3.8 Enregistrement des implants  

 
La section « Enregistrement des implants » du Règlement précise les exigences spécifiques 
du fabricant relativement à l’enregistrement d’implants et à l’utilisation de fiches 
d’enregistrement d’implant qui permettent de faciliter la communication de renseignements 
aux patients. Les dispositifs qui doivent satisfaire à ces exigences sont énumérés à la partie II 
du Règlement canadien sur les dispositifs médicaux. Santé Canada peut autoriser des 
méthodes d’enregistrement des implants autres que ces fiches.  
 
 
1.4 Instruments faits sur mesure et instruments médicaux importés ou vendus aux fins 
d’un accès spécial  
 
Pour pouvoir importer ou vendre des instruments faits sur mesure ou aux fins d’un accès 
spécial des classes III ou IV, des exigences particulières doivent être satisfaites en relation 
avec l’autorisation, l’information supplémentaire, l’étiquetage, le registre de distribution, les 
rapports d’incidents et la publicité. Ces exigences sont couvertes dans la partie II du 
Règlement. L’accès spécial est défini dans le Règlement comme « Accès à un instrument 
médical en cas d’urgence ou dans les situations où les thérapies conventionnelles ont échoué, 
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ne sont pas disponibles ou ne sont pas appropriées ».  Des directives expliquant comment 
demander une autorisation pour obtenir un instrument fait sur mesure ou aux fins d’un accès 
spécial sont disponibles sur le site Web de Santé Canada à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php. 
 
Les exigences relatives au système qualité, présentées dans la section « Homologation des 
instruments médicaux », partie I du Règlement, ne s’appliquent pas à ces catégories 
d’instruments médicaux. 
 
 
1.5 Instruments médicaux pour essais expérimentaux  
 
Un fabricant ou un importateur d’instruments médicaux des classes II, III et IV peut vendre 
ces instruments à un chercheur compétent aux fins d’essais expérimentaux chez des êtres 
humains, à condition que Santé Canada l’y autorise et qu’il ait en sa possession les registres 
et les documents requis. Cette autorisation n’est pas requise pour les instruments de classe I 
si le fabricant ou l’importateur a en sa possession les registres et documents requis. Pour 
toutes les classes d’instruments, des exigences particulières sont précisées en relation avec 
les registres, l’autorisation, l’information supplémentaire, l’étiquetage, la publicité et autres 
sujets. Ces exigences sont indiquées dans la partie III du Règlement. Des directives 
expliquant comment demander une autorisation pour mener des essais expérimentaux chez 
des êtres humains sont disponibles sur le site Web de Santé Canada à l’adresse suivante : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php 
 
Les exigences relatives au système qualité, présentées dans la section « Demande 
d’homologation », partie I du Règlement, ne s’appliquent pas à ces catégories d’instruments 
médicaux. 
 
 
1.6 Certificats d’exportation 
 
Quand un produit est fabriqué au Canada à des fins d’exportation seulement et qu’il n’est pas 
destiné à être utilisé au Canada, son étiquette doit porter la mention « Exportation » et le 
fabricant doit avoir un certificat d’exportation pour celui-ci. L’exportateur d’un instrument 
médical doit tenir, à son établissement principal au Canada, des dossiers où sont versés les 
certificats d’exportation remplis et, sur demande d’un inspecteur de Santé Canada, il doit lui 
remettre ces certificats pour examen. Les certificats d’exportation doivent être conservés 
pour une durée d’au moins cinq ans suivant la date d’exportation. 
 
La partie IV du Règlement indique les exigences relatives aux certificats d’exportation. 
 

2 Exigences relatives au système de gestion de la qualité 
 
Les exigences relatives au système de gestion de la qualité sont établies dans les sections 
32(2), 32(3) et 32(4) et 32.1, 32.2, 32.3, 32.4, 32.5 et 43.1 du Règlement. Les fabricants 
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d’instruments médicaux des classes II, III et IV doivent faire la preuve que leurs instruments 
sont fabriqués conformément aux exigences des normes d’un système de gestion de la qualité 
mondialement reconnues. La norme ISO 13485: 2003 regroupe tous les principes des bonnes 
pratiques de fabrication (BPF) largement utilisées pour la fabrication de dispositifs 
médicaux. Il s’agit d’une norme à part entière qui comprend les mêmes dispositions et les 
mêmes exigences que la norme ISO 9001: 2008 Système de management de la qualité - 
exigences.  
 
Le Canada a adopté la norme ISO 13485: 2003 à titre de norme nationale canadienne et l’a 
étiquetée CAN/CSA-ISO 13485: 2003.  Pour les instruments de classe II, le système de 
gestion de la qualité doit satisfaire aux exigences de la norme CAN/CSA-ISO 13485: 2003 
exception faite de la conception. Pour les instruments de classes III et IV, le système de 
gestion de la qualité doit satisfaire aux exigences de la norme CAN/CSA-ISO 13485: 2003 
incluant la conception.  
 
Il est recommandé que le champ d’application du système de gestion de la qualité de 
l’organisation, tel que défini dans son manuel qualité, suive les procédures définies dans les 
articles pertinents de la partie I du Règlement canadien sur les dispositifs médicaux. 
 
Lors de la vérification externe, l’organisation devra démontrer clairement de quelles façons 
elle se conforme à ces exigences.  
 
Une preuve de conformité aux exigences du système de gestion de la qualité est exigée au 
moment de déposer une demande d’homologation pour un dispositif médical. Le fabricant 
devra fournir une copie du certificat de système de gestion de la qualité émis par un 
organisme de vérification indépendant (registraire) accrédité par le Conseil canadien des 
normes (CCN) et reconnu par lui et par Santé Canada selon le Système canadien d’évaluation 
de la conformité des instruments médicaux (SCECIM). La copie du certificat de système de 
gestion de la qualité n’est pas exigée aux fabricants pour le renouvellement annuel de la 
licence. Par contre, lorsqu’un certificat de système de gestion de la qualité a été révisé ou 
amendé à la suite d’une vérification effectuée par un registraire, le fabricant doit soumettre à 
Santé Canada une copie du certificat révisé ou amendé dans un délai de trente jours à 
compter de la date d’émission. 
 
Pour obtenir la plus récente liste des registraires accrédités, veuillez consulter le site Web de 
Santé Canada, au http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php. 
 
 
2.1 Politique sur le Système canadien d’évaluation de la conformité des instruments 
médicaux (SCECIM) 
 
Le SCECIM, dans son document, fait état de la politique que Santé Canada entend appliquer 
à l’égard des processus menant à l’accréditation de tiers registraires par le CCN ainsi qu’à 
l’enregistrement des systèmes de gestion de la qualité des fabricants d’instruments médicaux 
par des registraires accrédités. Un comité de gestion Santé Canada-CCN est chargé de gérer 
les questions liées à l’accréditation SCECIM.  
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Santé Canada a accès à tout renseignement relatif aux évaluations des accréditations, aux 
réévaluations et aux contrôles de surveillance d’un fabricant et traitera cette information 
conformément à la réglementation fédérale applicable et aux lignes directrices des politiques 
sur les informations confidentielles.  
 
L’étude des plaintes et la résolution des différends concernant le respect ou non des 
exigences réglementaires par un fabricant est la responsabilité de Santé Canada et devra être 
résolu par un processus d’appel formel. 
 
 
2.2 Homologation du système de gestion de la qualité 
  

2.2.1 Le processus  

 
Pour prouver la conformité à une norme ISO, les entreprises ont normalement recours aux 
services d’un registraire. Celui-ci effectue, en qualité de tiers indépendant, les vérifications 
du système de gestion de la qualité du fabricant. Si la vérification est satisfaisante, le 
registraire recommande alors l’homologation du système de gestion de la qualité selon la 
norme ISO applicable. 
 
L’enregistrement est normalement valide pour une période allant jusqu’à trois ans. Trois 
vérifications sont associées au processus d’homologation : 
 

1) La vérification de la documentation (qui peut avoir été effectuée sur place ou à 
l’extérieur), qui comporte la vérification par les vérificateurs de la documentation 
relative au système de gestion de la qualité de l’entreprise, y compris les politiques et 
procédures de l’entreprise suivant la norme ISO; 
 
2) La vérification initiale sur place qui comprend la vérification par les vérificateurs 
du système de gestion de la qualité de l’entreprise suivant la norme ISO. Ceux-ci 
vérifient les dossiers, questionnent des employés sélectionnés sur les pratiques de 
travail qui ont une incidence sur le produit ou la qualité du service, et s’assurent que 
les pratiques de qualité stipulées de l’entreprise sont effectivement suivies. Lorsque la 
vérification est satisfaisante, le registraire recommandera la certification ISO; 
 
3) Les vérifications de surveillance qui sont effectuées une ou deux fois par an pour 
évaluer des segments du système de gestion de la qualité de la compagnie afin 
d’assurer une conformité continue à la norme ISO. Tous les segments d’un système 
de gestion de la qualité d’une compagnie sont habituellement vérifiés sur une période 
de trois ans. À partir de la troisième année d’homologation, une vérification complète 
sur place est normalement effectuée et le processus de vérification de surveillance est 
répété. 

 
La vérification du registraire peut entraîner l’un des trois cas suivants : 
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1) Le système de gestion de la qualité est conforme et le registraire recommande la 
certification ISO; 
 
2) Une non-conformité importante est établie et il ne peut recommander la 
certification. On entend par non-conformité importante l’absence ou la défaillance 
totale d’un des éléments devant être évalué en fonction des exigences de la norme 
ISO ou encore un certain nombre de non-conformités dans différents secteurs, qui, de 
l’avis du registraire, pourraient entraîner une défaillance du système de gestion de la 
qualité. Une non-conformité importante peut également être décrétée en cas de 
manquements à toute exigence de la partie I du Règlement sur les instruments 
médicaux du Canada applicables qui devrait faire partie du champ d’application du 
système de gestion de la qualité. Bien que les registraires n’effectuent pas de 
vérifications de conformité au Règlement sur les instruments médicaux du Canada, 
ils doivent relever toute non-conformité aux clauses de la norme ISO 13485. Un 
certain nombre de clauses de la norme ISO 13485: 2003 stipulent que des exigences 
supplémentaires de nature nationale ou régionale doivent être satisfaites lorsqu’elles 
s’appliquent. Par exemple, un vérificateur qui considère que la déclaration obligatoire 
de problèmes ne satisfait pas aux exigences du Règlement sur les instruments 
médicaux du Canada peut émettre un avis de non-conformité par rapport à la clause 
8.5.1 de la norme ISO 13485: 2003. Cette clause exige que l’autorité réglementaire 
soit avisée par voie de procédure documentée de tout incident couvert par ses critères 
de signalement. Santé Canada a la responsabilité de vérifier la conformité aux 
différentes dispositions de la réglementation. Dans le cas d’une non-conformité 
importante, on demandera à l’entreprise en cause de présenter un plan révisé aux fins 
de certification. À partir de ce plan, une autre vérification pourrait être organisée ; ou 
bien 
 
3) Une non-conformité légère aussi appelée observation est de rigueur lorsque le 
vérificateur constate une insuffisance du système de gestion de la qualité qui n’est pas 
assez importante pour entraîner une défaillance complète du système qualité mais qui 
doit tout de même être corrigée. Dans ce cas, le vérificateur recommande 
généralement l’homologation à condition que le problème soit corrigé avant la 
première vérification de surveillance. 

 
Au Canada, les registraires sont accrédités par le Conseil canadien des normes (CCN). Pour 
obtenir cette accréditation, les registraires doivent se conformer aux exigences strictes du 
CCN. 
 

2.2.2 Le coût de l’homologation 

 
Il est difficile d’estimer le coût de l’homologation parce qu’il est tributaire de nombreuses 
variables, notamment la taille de l’entreprise soumise à la vérification et le nombre et la 
complexité de ses produits. Cependant, les coûts sont assez semblables à ceux qu’on retrouve 
à la section 3.3.3 du chapitre 1 traitant du marquage CE. On peut logiquement penser que le 
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fabricant qui compte 30 employés et fabrique des instruments de classes II, III ou IV pourrait 
avoir à payer entre 30 000 $ et 35 000 $ pour une homologation de système de gestion de la 
qualité, normalement valide pour trois ans. Les frais de déplacement et accessoires seraient 
compris dans cette estimation ainsi que les vérifications de surveillance annuelles ou 
semestrielles. 
 
3 Sources de renseignements 
 
On peut se procurer des renseignements généraux sur le Règlement des instruments médicaux 
en s’adressant à Santé Canada à l’adresse suivante : 
 
  

Bureau des instruments médicaux 
150, promenade Tunney’s Pasture, bureau 1605 
Repère postal 0301H1 
Ottawa (Ontario)  K1A 0K9 

 
Téléphone : 613-957-4786 
Télécopieur : 613-957-7318 
Courriel : mdb_enquiries@hc-sc.gc.ca 

 
On peut se procurer une version électronique du Règlement sur le site Web de Santé 
Canada : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php 
 
Vous trouverez des documents d’orientation utiles sur le site Web suivant : 
 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php/applic-demand/guide-ld/index-
eng.php  
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Chapitre 3 : Les exigences américaines 
 

Aperçu des exigences du système qualité pour les dispositifs médicaux 
fabriqués, importés ou offerts à l’importation aux États-Unis  
 

Introduction 
 
La Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis (É.-U)), sous l’autorité de la 
Federal Food, Drug & Cosmetic (FFD&C) Act, a inauguré l’ère moderne du règlement sur 
les dispositifs médicaux avec les amendements de 1976 sur les dispositifs médicaux (les 
amendements). Le règlement a été considérablement modifié par des lois adoptées ensuite, 
dont la Safe Medical Devices Act (SMDA) de 1990, les amendements sur les dispositifs 
médicaux de 1992 et la Modernization of Act de 1997, mieux connue sous l’appellation « 
FDAMA», et la Medical Device User Fee and Modernization Act (MDUFMA) de 2002, 
ainsi que d’autres amendements de moindre importance depuis lors. Ces différentes lois 
régissent les dispositifs médicaux fabriqués, importés ou offerts à l’importation dans tout 
État ou Territoire des États-Unis, du district de Columbia ou de Porto Rico. Les règlements 
de la FDA s’appliquent aux fabricants de dispositifs finis, destinés à être utilisés chez l’être 
humain, et non aux fabricants de composantes ou de pièces de dispositifs finis. Les exigences 
relatives aux systèmes qualité sont établies dans le règlement Quality System Regulation, 
partie 820 du titre 21 du CFR  (Code des règlements fédéraux). Des aspects de celles-ci sont 
décrits plus loin, mais doivent être étudiés en détail et faire l’objet d’une veille attentive aux 
changements. Il importe de les lire avec les notes d’orientation pertinentes que la FDA 
demande aux fabricants de suivre, à moins qu’ils aient une bonne raison de ne pas le faire. 
 
La FDA est chargée de régir les entreprises qui fabriquent, ré-emballent et ré-étiquettent ou 
importent des dispositifs médicaux vendus aux États-Unis. Elle classifie les dispositifs 
médicaux qui englobent les dispositifs diagnostiques in vitro et fait respecter les exigences 
pertinentes relatives aux notifications préalables à la mise en marché et aux activités après la 
mise en marché, qui comprennent l’inspection des installations étrangères. 
 
La FDA s’attend à ce que tous les fabricants appliquent un système qualité convenant au 
profil de risque du produit et à la taille de l’entreprise. La FDA est très en faveur de 
l’utilisation de la norme ISO 13485: 2003 Dispositifs médicaux - Systèmes de management 
de la qualité - Exigences à des fins réglementaires bien qu’elle reconnaisse qu’il ne s’agit 
pas d’une norme consensuelle. La norme ISO 13485: 2003 est conforme aux bonnes 
pratiques de fabrication (BPF) actuelles et une comparaison des clauses figure à l’annexe 6. 
Les contrôles de conception des BPF sont fondées sur la norme ISO 9001: 1994 Systèmes 
qualité - Modèle pour l’assurance de la qualité en conception, développement, production, 
installation et prestations associées et sur la norme  ISO 13485 Systèmes qualité - Dispositifs 
médicaux - Exigences particulières relatives à l’application de ISO 9001, d’avril 1996. 
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La réglementation sur les dispositifs médicaux est sous le contrôle du Center for Devices and 
Radiological Health (CDRH). Les fabricants devraient consulter son site Web qui s’avère 
une excellente source d’information susceptible de les aider à se conformer à la 
réglementation. 
 
Le document intitulé Device Advice est une lecture obligatoire pour quiconque doit se 
conformer à la réglementation américaine. On peut aussi consulter le site : 
www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance. 
 
Ce manuel est complémentaire au Device Advice dans lequel on retrouve les mises à jour 
critiques et définitives de la réglementation destinées aux fabricants qui souhaitent mettre un 
dispositif médical sur le marché américain. On ne peut trop souligner l’importance de ces 
questions. 
 
Chaque référence contient des liens vers d’autres documents ou lignes directrices. 
Le document Device Advice est divisé de la façon suivante : 

● Aperçu de la réglementation – liens vers : ● Comment commercialiser votre dispositif 

− Produits électroniques émettant des 
radiations 

● Exigences après la mise sur le marché 

− Classification des dispositifs médicaux ● Activités de conformité 

− Homologation des établissements ● Bases de données sur les dispositifs 
médicaux 

− Liste des dispositifs médicaux ● Documents relatifs aux lignes directrices 

− Notification préalable à la mise sur le 
marché 510(k) 

● Normes 

− Approbation préalable à la mise sur le 
marché 

● Réusinage des dispositifs à usage unique 

− Exemption des dispositifs expérimentaux 
pour les études cliniques 

● Importation et exportation de dispositifs 

− Réglementation sur les systèmes qualité ● Information internationale 

− Exigences en matière d’étiquetage ● Numéros uniques de dispositifs 

− Rapports sur les dispositifs médicaux ● Aide à propos de la réglementation sur les 
dispositifs de diagnostic in vitro 
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Remarque spéciale importante sur les références dans Internet 

On a modifié considérablement la structure et la présentation du site Web de la FDA au 
début du mois de juin 2009 et les anciens renvois vers des pages Web dans les documents 
d’orientation risquent de ne pas toujours fonctionner ou de ne pas vous amener au point 
précis où vous souhaitez vous rendre. Dans le présent document, les renvois vers des pages 
Web ont été vérifiés, mais pourraient encore être changés sans préavis. 

Faites des recherches à partir d’expressions ou de titres de documents précis dans le 
document pour faciliter le repérage. 

Une fonction de recherche est également disponible, et elle s’avère particulièrement utile 
pour trouver des références sibyllines ou veillottes concernant certains dispositifs médicaux 
qui ne sont pas listés dans le Device Advice ou qui n’apparaissent pas dans l’index 
alphabétique général de la FDA (cet index n’est cependant pas aussi complet que l’ancien 
index alphabétique fourni par le CDRH, qui n’est plus disponible). 

La page d’accueil de Device Advice contient un lien vers le site Web très utile de la Division 
of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance (DSMICA) que vous 
pouvez aussi joindre au 800-638-2041 ou au 301-796-7100 (télécopieur : 301-847-8149) ou 
par courriel, à la FDA (à l’adresse dsmica@fda.hhs.gov). Le répertoire des employés de la 
DSMICA contient la liste des personnes-ressources compétentes classées selon les sujets dont 
elles sont responsables. 
 
 
Remarque spéciale importante sur les centres connexes et les dispositifs utilisés en 
combinaison 

Dans le cas de certains dispositifs contenant du matériel biologique ou de ceux qui sont 
utilisés en combinaison avec des médicaments, on peut consulter les sites des organismes 
suivants : 

Center for Biologics Evaluation and Research (CBER) : 
www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines 

Center for Drug Evaluation and Research (CDER) : www.fda.gov/Drugs 

Il y a aussi l’Office for Combination Products (OCP) (www.fda.gov/CombinationProducts).  

L’OCP assure la gestion de la procédure à suivre dans le cas des produits utilisés en 
combinaison, dont la désignation du centre de la FDA qui aura l’autorité principale d’étudier 
un produit utilisé en combinaison. Il est important et utile de communiquer avec ce groupe 
tôt dans le processus de réglementation relatif à ces dispositifs utilisés en combinaison. 
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1 Éléments-clés des règlements de la FDA  
 
 
1.1 Classification des dispositifs  
 
Les règlements de la FDA sont établis en fonction de la classe du dispositif. Les dispositifs 
sont regroupés en trois classes, soit les classes I, II et III, les dispositifs de la classe I, à faible 
risque, nécessitant une évaluation moins rigoureuse et ceux de la classe III, à haut risque, 
nécessitant une évaluation plus rigoureuse. Il importe de vérifier d’abord, dans les cas 
limites, si le produit est un dispositif médical. 
 
Le processus de classification des dispositifs de la FDA est sensiblement différent de celui 
qui est décrit dans le règlement du Canada et les différentes directives européennes. Le 
Canada et l’Union européenne recourent à des règles de classification des dispositifs. 
 
La FDA sollicite les conseils et les recommandations de groupes de spécialistes concernant 
la classification des dispositifs médicaux. En se fondant sur ces recommandations, elle 
détermine la classe appropriée, quant à la sûreté et à l’efficacité de chaque dispositif, et 
classe ou reclasse le dispositif par règlement. Le règlement sur la classification proposée est 
ensuite publié dans le Federal Register pour être soumis à la discussion publique avant de 
faire l’objet d’un décret définitif. La FDA publie un règlement final classant les dispositifs 
médicaux. Tous les dispositifs médicaux commercialisés avant le 28 mai 1976 ont été 
classés. Ils sont mentionnés sous l’expression « preamendment devices », c’est-à-dire 
dispositifs classés avant la modification. Les fabricants peuvent obtenir de l’information sur 
la classification d’un dispositif en communiquant avec la FDA, mais il faut d’abord consulter 
Device Advice à l’adresse suivante : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/ClassifyYour
Device/default.htm. 

Pour obtenir une classification définitive, le fabricant doit soumettre à la FDA une 
description du dispositif médical incluant son utilisation prévue et se soumettre à la 
procédure prévue à l’article 513(g) qui stipule que : 
  
« Toute demande d’information concernant la classification de produits réglementés par la 
CDRH conformément aux dispositions de l’article 513(g) de la réglementation doit être 
adressée au : 513(g) Coordinator, Food and Drug Administration, Center for Devices and 
Radiological Health, 510(k) Document Mail Center, à  Document Mail Center – WO66-
G609, 10903 New Hampshire Avenue, Silver Spring, MD 20993, USA. » [traduction] 
 
L’article 513(g) de la Federal Food, Drug and Cosmetic Act (page 132) stipule que : 
  
« (g) Sur réception d’une demande écrite en provenance de quiconque, concernant la classe 
attribuée à un dispositif ou concernant les exigences applicables à ce dispositif en fonction de 
la réglementation, le secrétaire doit fournir par écrit au demandeur la classification (si 
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applicable) et les exigences de la réglementation qui s’appliquent à ce dispositif et ce dans un 
délai de soixante jours. » [traduction] 
 
Il a été important de savoir quelle classe est attribuée à un dispositif dès les premiers stades 
de mise au point du produit depuis l’imposition des frais aux usagers par la MDUFMA, car 
le coût d’une demande d’évaluation préalable à la mise en marché varie énormément en 
fonction du type de dispositifs (plus de détails dans une rubrique subséquente). À l’article 
513(g) sont joints des frais d’utilisation, comme pour l’homologation annuelle des 
établissements. Ces deux points sont traités plus loin dans le chapitre. 
 
Les frais d’utilisation prévus par l’article 513(g) pour l’exercice de 2010 (du 1er octobre 2009 
au 30 septembre 2010) sont de 2 941 $US et, si le demandeur est admissible à titre de petite 
entreprise (ventes de moins de 100 millions $US), de 1 470 $US. 
 
Un fabricant qui désire mettre un dispositif sur le marché, peu importe la classe, doit d’abord 
déterminer si des dispositifs largement équivalents déjà classifiés sont en circulation 
autorisée sur le marché. La majorité des dispositifs de classe I et certains dispositifs de classe 
II n’ont pas à se soumettre à la procédure de notification préalable à la mise en marché. Au 
cas où une notification préalable à la mise en marché est requise et qu’un dispositif 
largement équivalent en circulation autorisée sur le marché (appelé dispositif équivalent de 
référence) a été identifié, une notification préalable à la mise en marché pour les dispositifs 
de classe II (et quelques dispositifs de classe I) couramment désignée 510(k) peut être 
soumise à la FDA (voir la section 1.2.3 du présent chapitre). Si la FDA reconnaît que le 
dispositif est suffisamment semblable au dispositif équivalent de référence, elle va évaluer la 
510(k) pour déterminer si la classe attribuée sera automatiquement la même que celle du 
dispositif équivalent existant. Il peut arriver que lors de l’évaluation la FDA conclue que le 
dispositif n’est pas suffisamment semblable ou est réellement novateur et qu’elle impose une 
décision dite De Novo, ou « classification fondée sur les risques ». Pour plus d’information à 
ce sujet, veuillez consulter le site 
www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm080
195.htm, qui explique en détail cette procédure : 

« L’historique législatif de cette disposition suggère une procédure qui permette au secrétaire 
(la FDA est désignée dans ce cas-ci) de reclasser dans les classes I et II certains dispositifs à 
faible risque à condition d’avoir recours à une classification basée sur des critères de risque 
établis, lorsqu’un nouveau dispositif s’est vu attribuer une classe III parce qu’aucun 
dispositif n’a pas été jugé suffisamment équivalent pour le comparer. » [traduction] 
 
Si une classe III est attribuée à un dispositif parce qu’aucun dispositif en circulation autorisée 
sur le marché n’a été jugé suffisamment équivalent pour soutenir la comparaison, le fabricant 
doit faire une demande à la FDA d’une autorisation préalable à la mise en marché ce qui 
permettra à la FDA de déterminer la classe du dispositif (voir la section 1.4 du présent 
chapitre : Autorisation préalable à la mise en marché). Il s’agit d’un processus complexe et 
coûteux. 
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Les classes de dispositifs sélectionnées par la FDA ne correspondent pas toujours aux classes 
de dispositifs du Canada ou de l’Union européenne. Toutefois, elles y correspondent le plus 
souvent. Le tableau suivant illustre la relation générale entre les classes de dispositifs de ces 
trois niveaux de compétence. 
 
 

FDA américaine 
Classification des dispositifs 

 
Règlement canadien sur les 

instruments médicaux 

 
Directive du Conseil 

européen  93/42/CEE (DDM) 
 

Classe III 
 

Classe IV 
 

Classe III 
 

Classe III 
 

Classe III 
 

Classe IIb 
 

Classe II 
 

Classe II 
 

Classe IIa 
 

Classe I 
 

Classe I 
 

Classe I 
 
 
Les niveaux de contrôle de la FDA augmentent proportionnellement au niveau de risque des 
dispositifs de la manière suivante : 
 
Les dispositifs de classe I sont assujettis à des contrôles généraux, qui comprennent 
l’agrément de l’établissement (usine); l’inscription du dispositif; la notification préalable à la 
mise en marché (510(k)); les dossiers et rapports; et les Bonnes pratiques de fabrication 
(BPF). Il est à noter que presque tous les dispositifs de classe I sont exemptés des exigences 
de la 510(k) et un bon nombre des BPF. Ces dispositifs sont énumérés dans le règlement de 
classification définitif relatif à ce dispositif en particulier. Il est également important de 
savoir que tous les dispositifs, incluant ceux de classe I, qui comprennent un logiciel, sont 
assujettis aux contrôles de la conception. 
 
Les dispositifs de classe II sont assujettis à des contrôles particuliers, en plus des contrôles 
généraux. Ces contrôles spéciaux peuvent comprendre des exigences supplémentaires 
relatives à la surveillance après la mise en marché, à l’étiquetage, aux registres des patients, 
aux lignes directrices et aux normes de rendement obligatoires. En ce qui concerne les 
dispositifs essentiels au maintien de la vie et dispositifs de support vital de classe II, la FDA 
doit définir les contrôles spéciaux qui permettent d’assurer une sûreté et une efficacité 
adéquates et décrire comment ces contrôles fournissent ces assurances requises. 
 

Les dispositifs de classe III sont assujettis à des contrôle particuliers en plus des contrôles 
généraux et requièrent aussi une approbation préalable à la mise sur le marché (mais 
rarement une 510(k) afin de pouvoir être mis sur le marché. Le document Device Advice 
propose des renseignements utiles sur les approbations préalables à la mise sur le marché, 
dans la section Premarket Approval (PMA). « L’approbation préalable à la mise sur le 
marché est le procédé d’évaluation scientifique et réglementaire utilisé par la FDA pour 
valider la sûreté et l’efficacité des dispositifs médicaux de classe III. Les dispositifs de classe 
III sont ceux qui sont utilisés soit pour maintenir un patient en vie, soit pour assurer sa 
subsistance, ceux qui revêtent une importance capitale pour prévenir la dégradation de la 
santé humaine ou qui présentent un risque potentiellement élevé de causer des blessures ou 
de provoquer des maladies. À cause du niveau de risque élevé que représentent les dispositifs 
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de classe III, la FDA a décidé que les contrôles généraux et particuliers sont insuffisants pour 
valider la sûreté et l’efficacité de ces dispositifs. Il faut donc faire une demande d’une 
approbation préalable à la mise sur le marché conformément aux dispositions de l’article 515 
de la FD&C Act afin de pouvoir obtenir une autorisation de mise sur le marché. Il est à noter 
qu’une 510(k) de classe III pourrait être exigée pour certains dispositifs de classe III classés 
avant la modification » [traduction]. 

« L’approbation préalable à la mise sur le marché est la plus contraignante des demandes 
requises par la FDA. Le demandeur doit attendre que la FDA autorise l’approbation préalable 
à la mise sur le marché avant de commercialiser son dispositif. L’obtention de cette 
autorisation signifie que la FDA juge que l’approbation préalable à la mise sur le marché 
contient suffisamment de preuves scientifiquement valables démontrant que le dispositif est 
sûr et efficace au plan de l’utilisation prévue. Une telle autorisation est en réalité une licence 
privée qui confère au demandeur (ou propriétaire) le droit de commercialiser son dispositif. 
Le propriétaire peut par la suite autoriser l’usage de ses données par des tiers » [traduction]. 
 
On peut apprécier la différence entre la 510(k) et l’approbation préalable à la mise sur le 
marché dans les changements de la FDAMA qui permettent aux fabricants de faire la 
promotion d’un dispositif ayant reçu l’approbation préalable à la mise sur le marché ou 
l’exemption pour dispositif expérimental (IDE) en tant que dispositif « FDA approuved », 
alors que l’acceptation de la 510(k) ne fait qu’autoriser la commercialisation du dispositif sur 
le territoire américain, ce qui correspond en réalité qu’à une commercialisation autorisée. 
Bien que cette autorisation soit émise par la FDA, le fabricant ne peut en aucun cas faire une 
référence directe à la 510(k) qui pourrait laisser croire que la FDA endosse ou approuve son 
dispositif!  
 
Si la FDA juge que le dispositif n’est pas substantiellement équivalent à un  dispositif mis sur 
le marché officiellement, le fabricant doit obtenir une approbation préalable à la mise sur le 
marché ou faire reclasser le dispositif dans la classe I ou II avant sa mise sur le marché. 
 
 
1.2 Contrôles généraux  
 
Tous les dispositifs sont assujettis aux contrôles généraux. Pour les effectuer, le fabricant 
doit : 

 faire homologuer chaque établissement de fabrication (partie 807.20 du titre 21 du 
CFR); 

 inscrire les dispositifs médicaux commercialisés; 

 fabriquer des dispositifs conformément aux BPF (partie 820 du titre 21 du CFR); 

 étiqueter correctement les dispositifs (partie 801 ou 809 du titre 21 du CFR); et 

 présenter une notification préalable à la mise sur le marché 510(k) (la plupart des 
dispositifs de classe I sont exemptés et les dispositifs de classe III nécessitent 
habituellement une approbation préalable à leur mise sur le marché). 
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Les contrôles généraux comprennent des dispositions relatives aux produits qui ne respectent 
pas les spécifications techniques et les tolérances dont la falsification; l’étiquetage falsifié, 
l’interdiction; les avis dont la réparation, le remplacement ou le remboursement; les 
enregistrements et les rapports; ainsi que les restrictions. 
 
Pour de plus amples renseignements sur les contrôles généraux et spéciaux, consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/GeneralandS
pecialControls/default.htm. 
 
Consultez aussi l’exigence sur les numéros uniques de dispositifs dont on doit maintenant 
tenir compte pour les dispositifs médicaux commercialisés aux États-Unis. Ces numéros 
peuvent prendre diverses formes, dont celle d’un code à barres : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentifier
s/default.htm. 

 
Selon Jay Crowley, la principale personne-ressource de la FDA à ce sujet, la publication de 
l’ébauche de règlement régissant l’utilisation de numéros uniques de dispositifs pour les 
produits médicaux est prévue pour le milieu de 2010 au plus tard, et le document définitif 
devrait paraître en 2011. Au moment de rédiger ces lignes, on estime que les dispositifs de 
classe III dont le risque est le plus élevé devront être conformes aux nouveaux règlements sur 
les numéros uniques d’ici la fin de 2012 et que les dispositifs de classe II devront l’être en 
2015, puis ceux de la classe I en 2016. Les numéros uniques d’instruments ont pour objectif 
de permettre la création d’un système de suivi des dispositifs médicaux du début à la fin de 
leur chaîne de distribution et plus tard, quand ils seront utilisés. La Global Harmonization 
Task Force (GHTF) a constitué un groupe de travail ponctuel sur les numéros uniques de 
dispositifs qui travaille en étroite collaboration avec la FDA à l’élaboration de 
recommandations sur un modèle international de numéros. 
 
 
1.2.1 Homologation des établissements 
 
Le propriétaire ou l’exploitant d’un établissement, même s’il s’agit d’un établissement 
étranger, doit être homologué par la FDA dans les 30 jours suivant le début de ses activités 
de fabrication dans le cas de dispositifs destinés à être utilisés chez des êtres humains. Dans 
certains cas, un fabricant ou un exploitant peut en être exempté en vertu de l’article 510(g) de 
la Federal Food, Drug and Cosmetic (FFD&C) Act. (Voir l’article 417 de la FDAMA et le 
site 
www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/Re
gistrationandListing/, et plus particulièrement les sections portant sur l’homologation des 
établissements, l’inscription des dispositifs et les agents aux États-Unis). 
 
Les activités nécessitant l’homologation comprennent le reconditionnement, l’étiquetage et la 
distribution de dispositifs importés ou non, ainsi que l’élaboration des spécifications. En 
vertu de la loi sur la sûreté des dispositifs médicaux (Safe Medical Devices Act - SMDA), les 
distributeurs étaient tenus de se faire homologuer auprès de la FDA, mais depuis 1995, la 
FDA a exercé ses pleins pouvoirs d’exécution et n’exige ni n’accepte actuellement de 
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formulaire d’homologation ou d’inscription provenant de distributeurs nationaux. Selon 
l’article 23 de la FDAMA, les distributeurs grossistes de dispositifs ne sont plus obligés 
d’inscrire leur établissement auprès de la FDA, à condition de ne rien entreprendre pour 
devenir fabricant. 
 
L’objectif de l’homologation des établissements est de permettre à la FDA de savoir où se 
trouve l’établissement, qui en est propriétaire et qui l’exploite, et avec qui communiquer à 
son sujet. 
 
L’homologation d’un établissement n’est pas une approbation de ce dernier ni une 
approbation des produits qui y sont fabriqués. « À moins de bénéficier d’une exemption, il 
faut obtenir une autorisation ou une approbation préalable à la mise sur le marché avant de 
procéder à la distribution commerciale d’un dispositif aux États-Unis » [traduction].  
 
Depuis le 1er octobre 2007, toutes les demandes d’homologations d’établissement doivent 
être présentées par voie électronique à l’aide du système FURLS (Unified Registration and 
Listing System) de la FDA, à moins qu’une dispense ait été accordée par la FDA. 
  
Des détails exhaustifs sont fournis dans la section Device Advice. On y apprend entre autres 
quelles sont les modalités de paiement, qui doit être homologué et quand se faire 
homologuer. Comme il faut avoir un numéro de compte et un mot de passe dans le FURLS 
pour demander une homologation, cette étape de l’inscription doit être franchie en premier 
lieu, si ce n’est pas déjà fait.  
 
La FDA recommande que l’adresse de courriel qui lui est fournie soit celle du correspondant 
officiel désigné. Cette exigence est logique, car le correspondant officiel est la personne 
désignée par le propriétaire ou l’exploitant comme responsable des tâches suivantes : 

 l’homologation annuelle de l’établissement; 

 le contact avec la FDA pour l’homologation de l’établissement et les questions 
liées à l’inscription sur la liste des dispositifs médicaux;  

 la mise à jour et l’envoi sur demande à la FDA d’une liste actualisée des 
responsables et directeurs;  

 la réception de la correspondance pertinente de la FDA adressée au propriétaire, à 
l’exploitant ou à tout établissement de l’entreprise et les concernant.  

Il peut être nécessaire de créer des sous-comptes à l’usage du correspondant officiel pour 
chaque établissement homologué. 

Les entreprises étrangères doivent indiquer à la FDA le nom de leur agent aux États-Unis 
avant d’exporter des dispositifs aux États-Unis. 

Les frais d’utilisateur relatifs à l’homologation des établissements pour l’exercice de 2010 
(du 1er octobre 2009 au 30 septembre 2010) sont de 2 008 $US et ils sont les mêmes pour 
toutes les entreprises, peu importe leur taille. Il faut procéder à une nouvelle homologation à 
chaque année, entre le 1er octobre et le 31 décembre. Les frais exigés jusqu’à l’exercice 2012 
sont indiqués à l’adresse suivante : 
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http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/RegistrationandListing/default.htm. 

Une fois l’homologation terminée, la FDA enverra un courriel au correspondant officiel pour 
l’informer du numéro de propriétaire ou d’exploitant à utiliser dans toute la correspondance 
qu’il lui adressera. 

 

1.2.1.1 Agents des établissements étrangers aux États-Unis (agents américains) 

 
L’exigence relative aux agents américains des établissements étrangers (les agents 
américains) est entrée en vigueur le 11 février 2002. Prière de consulter, à ce sujet, le site 
suivant : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/RegistrationandListing/ucm053196.htm 

Toute usine d’origine étrangère doit communiquer les nom, adresse et numéro de téléphone 
de son agent américain à la FDA. Une usine qui fabrique différents dispositifs médicaux, 
médicaments, et/ou produits biologiques ne peut désigner qu’un seul agent par usine. L’agent 
américain doit résider aux É.-U. ou y avoir un bureau. Une boîte postale n’est pas acceptable 
en remplacement de l’adresse civique de l’agent américain qui ne peut non plus avoir recours 
à un service de réponse téléphonique. L’agent doit être en mesure de répondre au téléphone 
ou avoir un employé habilité à le faire durant les heures normales de bureau. Le 
correspondant officiel pour l’homologation peut également être l’agent américain de l’usine, 
mais ceci n’est pas obligatoire. 
 
L’agent américain a une responsabilité limitée, celle-ci inclut :  

 aider la FDA à communiquer avec l’établissement étranger; 
 répondre aux questions relatives aux produits de l’établissement étranger qui sont 

importés ou offerts à l’importation aux États-Unis;  
 faciliter l’organisation d’inspections de l’établissement étranger. 

 
 
1.2.2 Inscription des dispositifs  
 
L’inscription initiale de dispositifs doit être faite après la demande d’homologation d’un 
établissement, et ces deux tâches administratives sont relativement simples pour la plupart 
des entreprises et des produits. 
 
Comme c’est le cas pour les homologations d’établissements, les inscriptions de dispositifs 
doivent être envoyées par voie électronique dans le système FURLS (Unified Registration 
and Listing System) de la FDA, à moins qu’une dispense ait été accordée par celle-ci. Des 
détails exhaustifs sont fournis dans la section Device Advice, notamment la description de 
l’inscription d’un dispositif médical et des précisions sur qui doit l’inscrire, quand et 
comment. Il n’y a aucun frais à payer; ils sont compris dans l’homologation de 
l’établissement. La FDA s’attend à ce que l’inscription des dispositifs se fasse dans le cadre 
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de l’homologation de l’établissement et que les deux soient continuellement mises à jour en 
fonction des changements qui se produisent, ou vérifiées au moins une fois par année, entre 
le 1er octobre et le 31 décembre. 
 
L’inscription d’un dispositif médical ne constitue pas une approbation de l’établissement ou 
d’un dispositif par la FDA. « À moins de bénéficier d’une exemption, il faut obtenir une 
autorisation ou une approbation préalable à la mise sur le marché avant de procéder à la 
distribution commerciale d’un dispositif aux États-Unis » [traduction]. 
 
L’inscription des dispositifs fournit à la FDA l’identification des catégories génériques de 
dispositifs que fabrique ou commercialise un établissement. Les dispositifs sont classés dans 
les parties 862 à 892 du titre 21 du CFR (Code de règlements fédéraux) ou désignation 
attribuée par la FDA. Des codes de produits leur sont attribués et un règlement peut avoir 
plusieurs codes de produits pour divers produits. Ce code de produit est exigé et est utile 
pour faire des recherches dans les bases de données de la FDA. Veuillez consulter le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/RegistrationandListing/default.htm. 
 
 
1.2.3 Notification préalable à la mise sur le marché 510(k) 
 
L’entreprise qui commercialise un dispositif pour la première fois doit présenter une 
notification préalable à la mise en marché 510(k) à la FDA au moins 90 jours avant la date 
prévue de mise sur le marché du dispositif.  
 
La 510(k) doit contenir suffisamment d’information pour prouver que le dispositif est 
substantiellement équivalent à un dispositif légalement commercialisé. Elle est également 
requise pour un dispositif, actuellement commercialisé ou ayant déjà été commercialisé, qui a 
subi un changement ou une modification d’importance susceptible de nuire à l’utilisation 
prévue, à la sûreté ou à l’efficacité du dispositif. L’article 513(i) de la loi définit le terme 
« substantiellement équivalent » comme un dispositif :  

« (1) utilisé aux mêmes fins et possédant les mêmes caractéristiques technologiques qu’un 
dispositif commercialisé légalement; ou: 

« (2) utilisé aux mêmes fins et possédant des caractéristiques technologiques différentes, 
mais pour lequel de l’information dans la 510(k) démontre que ce dispositif est aussi sûr et 
efficace qu’un dispositif semblable commercialisé légalement et que le dispositif ne soulève 
aucune question de sûreté et d’efficacité différente. » [traduction]. 
 
La notification préalable à la mise sur le marché 510(k) devrait contenir les renseignements 
suivants : 

 nom du dispositif; 

 numéro d’homologation de l’établissement; 

 classe du dispositif; 

 (pour les dispositifs de classe II) les mesures prises pour se conformer à tout 
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contrôle spécial applicable; 

 étiquetage décrivant correctement l’utilisation prévue du dispositif; 

 information sur la sûreté et l’efficacité du dispositif; 

 (pour les dispositifs de classe III) une description sommaire de toutes les données 
relatives à des effets indésirables sur la sûreté et l’efficacité;  

 la documentation à l’appui indiquant que le dispositif est semblable à des 
dispositifs comparables sur le marché ou différent de ces dispositifs; 

 (pour les dispositifs ayant subi d’importants changements ou modifications) les 
effets des modifications sur la sûreté et l’efficacité du dispositif; et 

 tout renseignement supplémentaire précis requis par la FDA. 

 
La partie 807.87 du titre 21 du CFR (Code de règlements fédéraux) fait état des 
renseignements devant figurer dans une 510(k) et le Device Advice offre un vaste éventail 
de lignes directrices  

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/PremarketSubmissions/PremarketNotification510k/default.htm. 
 

1.2.3.1 Certification d’étude clinique 510(k) 

Depuis le 26 décembre 2007, toutes les présentations de notifications 510(k) exigeant des 
données cliniques doivent comprendre un formulaire FDA-3674, que l’on peut se procurer à 
l’adresse : 

http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM048364.pdf. 

« Si votre 510(k) comporte des données provenant d’une étude clinique, vous devez déterminer si 
votre étude peut être versée dans la banque de données des registres d’études cliniques à 
ClinicalTrials.gov. Selon le résultat, cochez la case 9.B. ou 9.C. et remplissez les sections 
pertinentes du formulaire. Une étude clinique de dispositif pertinente est une étude clinique 
prospective sur les résultats pour la santé qui compare une intervention avec un dispositif à un 
témoin chez des sujets humains (autre qu’une petite étude clinique pour déterminer la faisabilité 
d’un dispositif ou une étude clinique pour faire l’essai de prototypes de dispositifs pour lesquels 
le paramètre principal a trait à la faisabilité et non aux résultats pour la santé). Consultez le Title 
VIII - Clinical Trial Databases. En ce moment, la FDA revoit les lois et élabore des lignes 
directrices sur le type d’études cliniques qui entrent dans la définition d’une étude "pertinente" et 
doivent faire l’objet de rapports sur le site ClinicalTrials.gov. Jusqu’à ce que la FDA publie ces 
lignes directrices, il incombe aux personnes présentant des notifications 510(k) de déterminer si 
leurs études correspondent à la définition d’une étude pertinente et, par conséquent, si elles 
doivent respecter les exigences en matière de rapports.  

« Les renseignements sur la façon d’inscrire vos études cliniques dans la banque de données 
ClinicalTrials.gov sont disponibles sur le site Web du Protocol Registration System (PRS) de la 
National Library of Medicine (NLM) » [traduction]. 

 

Les études pertinentes sont essentiellement celles sur lesquelles se fondent les présentations. 
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Vous trouverez le formulaire et nombre d’autres documents pouvant être exigés à l’adresse 
suivante : http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/default.htm . 

Pour de plus amples renseignements sur le processus d’homologation d’études, consultez le 
site : www.clinicaltrials.gov/ct2/info/about. 
 

1.2.3.2 Utilisation de normes 510(k) – Formulaire 3654 

Depuis le 2 janvier 2008, toutes les présentations de 510(k) (habituelles, abrégées ou 
spéciales) faisant référence à « une norme nationale ou internationale doivent comprendre un 
formulaire rempli de données sur les normes applicables aux présentations de 510(k) 
(formulaire numéro 3654 de la FDA, formulaire approuvé OMB numéro 0910-0120) dans 
leur présentation de 510(k) » [traduction]. 

Vous trouverez le formulaire à l’adresse suivante : 

http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/default.htm. 

Vous trouverez des lignes directrices supplémentaires dans la rubrique « Recognition and 
Use of Consensus Standards », à l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Standards/default.htm. 
 
 
1.2.3.3 Frais d’évaluation pour les dépôts de 510(k) 
 
La Medical Device User Fee and Modernization Act (MDUFMA) de 2002 a introduit des 
frais d’utilisation pour les dépôts de 510(k) et l’approbation préalable à la mise sur le marché 
(voir une section subséquente à propos de la MDUFMA). Veuillez consulter le site suivant : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceUserFeeandModernizationActMDUFMA/default.htm. 
 
Les entreprises dont le siège social est à l’étranger peuvent maintenant être admissibles au 
« tarif pour les petites entreprises ». Cela signifie que pour l’exercice financier 2010 (du 1er 
octobre 2009 au 30 septembre 2010), les demandeurs devront payer des frais de 4 007 $US 
ou, dans le cas de petites entreprises, de 2 004 $US. Les entreprises canadiennes doivent 
consulter l’annexe 7 de ce guide pour obtenir des renseignements sur le rabais accordé aux 
petites entreprises.  
 
Échéancier de paiement 
  
« Les frais d’utilisation doivent être acquittés préalablement ou en même temps que le dépôt 
d’une 510(k). Un demandeur qui n’aurait pas acquitté la totalité des frais applicables se 
verrait le dépôt de sa demande refusé par la FDA qui la jugerait alors incomplète. » 
[traduction] 

Les exemptions et les dispenses suivantes sont acceptées. L’information est tirée directement 
du site Device Advice : 
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http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/PremarketSubmissions/PremarketNotification510k/ucm134566.htm. 

 
 
1.2.4 Règlement sur les Bonnes pratiques de fabrication et le système qualité 
 
En décembre 1978, le règlement sur les Bonnes pratiques de fabrication (BPF) de la FDA est 
entré en vigueur. Ce règlement établit les exigences en matière de système qualité pour les 
produits réglementés par la FDA, y compris les dispositifs médicaux. En 1990, la loi Safe 
Medical Devices Act (SMDA) a été modifiée pour inclure la conception dans les exigences 
des BPF dans le même esprit que la norme ISO 9001. En raison de cette modification, le 
règlement sur les BPF s’applique à la conception, la fabrication, le conditionnement, 
l’étiquetage, l’entreposage, l’installation et le service après-vente de tous les dispositifs 
médicaux finis destinés à être utilisés chez l’être humain. Les lignes directrices de la FDA 
pour les fabricants se présentent sous la forme d’un document volumineux essentiel intitulé 
« Medical Device Quality Systems Manual: A Small Entity Compliance Guide »; ce 
document révèle tous les aspects des BPF selon le règlement sur le système qualité (QSR) de 
la partie 820 du titre 21 du CFR. (Il importe de noter que les BPF sont aussi appelées QSR 
par la FDA et certains autres observateurs). La partie 820 du titre 21 du CFR possède un 
statut juridique alors que le QRS Manual constitue des lignes directrices. Ce document se lit 
aisément et comprend plusieurs exemples utiles de ce qui est requis. Il contient des 
renseignements essentiels pour qui s’intéresse au détail des exigences relatives aux systèmes 
qualité : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/QualitySystemsRegulations/MedicalDeviceQualitySystemsManual/default.htm. 
 
La FDA s’assure que l’entreprise se conforme à la réglementation sur des BPF en inspectant 
ses installations de fabrication. La FDA a publié un guide à cet effet. Le chapitre 18 du 
manuel intitulé « Factory Inspections of the Medical Device Quality Systems Manual: A 
Small Entity Compliance Guide » traite de la préparation à une inspection de la FDA. 

Exemptions et dispenses (sans frais) 

Catégorie Exemptions et dispenses 

510(k) vérificateur 
externe 

Exempte des frais de la FDA. Par contre, le vérificateur externe 
exige des frais pour son évaluation.  

Toute demande 
concernant un dispositif 
destiné exclusivement à 
une utilisation chez les 
enfants. 

Aucuns frais d’utilisateur. Veuillez noter que le dépôt d’une 
nouvelle demande 510(k) est exigé lors du changement d’une 
utilisation prévue pour enfant à une utilisation prévue pour adulte. 
Les frais d’évaluation d’une 510(k) doivent être acquittés lors du 
dépôt de cette nouvelle demande.  

Toute demande faite par 
une entité 
gouvernementale d’état 
ou fédéral. 

Aucuns frais exigés, à moins que la demande soit effectuée dans 
un but commercial.  
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Le Guide to Inspections of Quality Systems (QSIT), publié en août 1999, est un document 
important qui informe les fabricants sur la possibilité que leurs installations fassent l’objet 
d’inspections au cours de vérifications de routine. Il est divisé en cinq sections : contrôles de 
gestion, contrôles de conception, mesures correctrices et préventives (CAPA), contrôles de la 
fabrication et des processus (P&PC) et plans d’échantillonnage. Veuillez consulter le site : 
http://www.fda.gov/ICECI/Inspections/InspectionGuides/ucm074883.htm. 
 
Veuillez aussi consulter la section Règlement sur le système qualité, plus loin dans ce 
document, qui contient des renseignements utiles supplémentaires sur la FDA et les systèmes 
qualité. 
 
Les lignes directrices intitulées Quality System (QS) Regulation / Medical Device Good 
Manufacturing Practices sont disponibles dans la section Device Advice, sur le site 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/QualitySystemsRegulations/default.htm. 
 
 
1.3 Exemption des dispositifs expérimentaux  
 
Afin de permettre l’expédition des dispositifs utilisés uniquement à des fins expérimentales 
chez l’être humain, la FDA peut exempter les fabricants de certaines exigences. On appelle 
cette exemption  Investigational Device Exemption (IDE) et elle ne s’applique qu’aux études 
expérimentales visant à recueillir des données relatives à la sûreté et à l’efficacité des 
dispositifs médicaux utilisés chez l’être humain. 
 
Lorsqu’il est considéré qu’un dispositif médical présente un risque élevé, les demandeurs 
d’IDE doivent fournir à la FDA des renseignements démontrant que des tests seront effectués 
sous la surveillance d’un Institutional Review Board (IRB) (comité de révision 
institutionnel), que le consentement éclairé approprié sera obtenu et que certains dossiers 
seront tenus et des rapports effectués. Dans le cas d’un dispositif présentant peu de risque, il 
n’est pas nécessaire de présenter une telle information à la FDA; par contre, l’approbation du 
IRB est requise. 
 
Certains types de dispositif sont exemptés des règlements du IDE. Il s’agit des dispositifs 
faits sur mesure, de certains dispositifs diagnostiques in vitro, des dispositifs destinés 
exclusivement à la médecine vétérinaire et des dispositifs substantiellement équivalents aux 
dispositifs classés avant la modification utilisés aux mêmes fins. 
 
Pour obtenir plus de détails, consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/InvestigationalDeviceExemptionIDE/default.htm. 
 
Ce site vous aide aussi à relier d’autres parties des règlements de la FDA. 
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Tous les aspects des IDE et des activités connexes sont assujettis à une surveillance. La FDA 
dispose d’un groupe de surveillance en biorecherche au sein de son bureau de la conformité, 
dont les activités sont souvent mentionnées sous l’appellation « BIMO ».  
 
Les règlements appliqués par le programme de surveillance en biorecherche des dispositifs 
médicaux sont détaillés dans les parties suivantes du code des règlements fédéraux : 

 Partie 812 du titre 21 du CFR – Investigational Device Exemptions 
(Exemptions des dispositifs expérimentaux) (IDE) couvre les procédures 
relatives à la tenue d’études cliniques effectuées à l’aide de dispositifs 
médicaux incluant les utilisations, la responsabilité des commanditaires et des 
investigateurs, l’étiquetage, les dossiers et les rapports.  

 Partie 50 du titre 21 du CFR - Protection of Human Subjects (Protection des 
participants) fait état des exigences et des principaux aspects du consentement 
éclairé. 

 Partie 56 du titre 21 du CFR – Institutional Review Boards (comités de 
révision institutionnels) (IRB) traite de la procédure qui incombe aux IRB et 
de leurs responsabilités relatives à l’adoption de protocoles de recherche 
clinique. 

 Partie 54 du titre 21 du CFR – Financial Disclosure by Clinical Investigators 
(Divulgation de l’information financière par les investigateurs cliniciens) 
traite de la divulgation des compensations financières accordées aux 
investigateurs qui s’inscrit dans le processus d’évaluation de la FDA 
concernant la fiabilité des données cliniques.  

 Sous-partie C de la partie 820 du titre 21 du CFR – Design Controls of the 
Quality System Regulation (Réglementation du contrôle de la conception du 
système qualité), énumère les exigences et les marches à suivre pour assurer 
le contrôle de la conception du dispositif afin de satisfaire les exigences de 
conception recommandées.  

 Partie 58 du titre 21 du CFR – Good Laboratory Practice (GLP) for 
Nonclinical Laboratory Studies (Bonnes pratiques de laboratoires (BPL) pour 
les études non-cliniques en laboratoire) :  
(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CF
RPart=58)  

 
 
1.4 Approbation préalable à la mise en marché  
 
L’approbation préalable à la mise en marché (PMA) permet à un requérant de commercialiser 
un dispositif médical particulier. Les exigences de la PMA s’appliquent aux dispositifs de 
classe III. Ces exigences sont différentes pour les dispositifs classés avant et après la 
modification. 
 
On entend par dispositif classé avant la modification tout dispositif mis en marché avant le 
28 mai 1976. Si la FDA détermine, après avoir examiné la présentation de la 510(k) du 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 

 
123

fabricant, que le dispositif est équivalent de manière substantielle à un dispositif classé avant 
la modification, une PMA ne sera pas requise. Toutefois, la FDA est habilitée à en « réclamer 
» une pour les dispositifs classés avant la modification, lorsqu’elle en a besoin pour évaluer 
le dispositif. 
 
On entend par dispositif classé après la modification tout dispositif commercialisé depuis le 
28 mai 1976. Le fabricant d’un dispositif classé après la modification de la classe III qui 
n’est pas substantiellement équivalent à un dispositif de classe III classé avant la 
modification est tenu de faire approuver sa demande de PMA avant de commercialiser son 
produit. Dans le cas d’un dispositif semblable à un dispositif classé avant la modification de 
la classe III, n’ayant pas fait l’objet d’une PMA, une 510(k) doit être présentée. Si, après 
avoir examiné la 510(k), la FDA décide que le dispositif est substantiellement équivalent au 
dispositif classé avant la modification, ce dispositif sera assujetti aux mêmes exigences que 
le dispositif classé avant la modification. Lorsque le dispositif n’est pas substantiellement 
équivalent au dispositif classé avant la modification de la classe III, une PMA est requise. 
Comme autre possibilité, l’entreprise peut choisir de présenter une requête pour reclasser le 
dispositif dans la classe I ou II. 
 
Nous vous rappelons que vous trouverez un résumé des exigences réglementaires et de la 
qualité sur le site Device Advice. Veuillez consulter ce site : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/PremarketSubmissions/PremarketApprovalPMA/default.htm. 

Les principales parties du CFR qui s’appliquent sont : 
la partie 814 du titre 21, Pre-market Approvals of Medical Devices; 

la partie 54 du titre 21, Financial Disclosures by Clinical Investigators; 

la partie 801 du titre 21,  Labeling; 

la partie 820 du titre 21, Quality System Regulation. 
 
Toute demande de PMA est évaluée en suivant les quatre étapes suivantes : 

1. Le personnel de la FDA effectue une première évaluation administrative et 
scientifiquement limitée afin de déterminer l’intégralité de la demande (évaluation de la 
demande); 

2. Une évaluation en profondeur des aspects scientifiques et réglementaires et du système 
qualité effectuée par le personnel qualifié de la FDA; 

3. Une évaluation et des recommandations du comité consultatif pertinent (évaluation du 
comité); 

4. Des délibérations finales, documentation et avis relatifs à la décision de la FDA.  
 

1.4.1 Homologation d’études cliniques 

Depuis le 26 décembre 2007, tous les dépôts de demandes d’approbation préalable à la mise 
sur le marché doivent comprendre le formulaire FDA-3674, que l’on peut se procurer à 
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l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/UCM048364.pdf 

« Si votre demande d’approbation préalable à la mise sur le marché comporte des données 
provenant d’une étude clinique, vous devez déterminer si votre étude peut être versée dans la 
banque de données des registres d’études cliniques à ClinicalTrials.gov. Selon le résultat, cochez 
la case 9.B. ou 9.C. et remplissez les sections pertinentes du formulaire. Une étude clinique de 
dispositif pertinente est une étude clinique prospective sur les résultats pour la santé qui compare 
une intervention avec un dispositif à un témoin chez des sujets humains (autre qu’une petite étude 
clinique pour déterminer la faisabilité d’un dispositif ou une étude clinique pour faire l’essai de 
prototypes de dispositifs pour lesquelles le paramètre principal a trait à la faisabilité et non aux 
résultats pour la santé). 

« Consultez le Title VIII - Clinical Trial Databases. En ce moment, la FDA revoit les lois et 
élabore des lignes directrices sur le type d’études cliniques qui entrent dans la définition d’étude 
"pertinente" et doivent être faire l’objet de rapports à ClinicalTrials.gov. Jusqu’à ce que la FDA 
publie ces lignes directrices, il incombe aux demandeurs d’approbation préalable à la mise sur le 
marché de déterminer si leurs études correspondent à la définition d’une étude pertinente et, par 
conséquent, si elles doivent respecter les exigences en matière de rapports. 

« Les renseignements sur la façon d’inscrire vos études cliniques dans la banque de 
données ClinicalTrials.gov sont disponibles sur le site Web du Protocol Registration System 
(PRS) de la National Library of Medicine (NLM) » [traduction]. 

 
Le formulaire et nombre d’autres documents pouvant être exigés sont disponibles à l’adresse 
suivante : http://www.fda.gov/AboutFDA/ReportsManualsForms/Forms/default.htm. 
 
Les entreprises canadiennes doivent consulter l’annexe 7 du présent manuel pour obtenir de 
l’information sur le rabais accordé aux petites entreprises. 
 
Pour obtenir de plus amples renseignements sur le processus d’homologation d’études, 
consultez le site : www.clinicaltrials.gov/ct2/info/about et suivez les liens. 
 

1.4.2 Frais associés à la revue d’une demande d’approbation préalable à la mise en 
marché (PMA) 

 
Le Medical Device User Fee and Modernization Act (MDUFMA) de 2002 ont instauré des 
frais d’utilisation pour les dépôts de 510(k) et de PMA (veuillez consulter la section 1.5.6 à 
propos de la MDUFMA) et les entreprises dont le siège social est situé à l’étranger peuvent 
maintenant devenir admissibles au « tarif pour les petites entreprises ». Cela signifie que 
pour l’exercice financier 2010 (du 1er octobre 2009 au 30 septembre 2010), les demandeurs 
devront débourser initialement 217 787 $US ou, dans le cas des petites entreprises, 54 447 
$US. Veuillez consulter le site suivant : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/PremarketSubmissions/PremarketApprovalPMA/ucm048161.htm 
 
Échéancier de paiement  

« Les frais d’utilisation doivent être acquittés préalablement ou en même temps que le dépôt 
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de la PMA. Un demandeur qui n’aurait pas acquitté la totalité des frais applicables verrait le 
dépôt de sa demande refusé par la FDA qui la jugerait alors incomplète. » [traduction] Les 
frais liés aux changements apportés à la PMA pour l’exercice 2010 sont très élevés : 

Il faut compter 32 668 $US ou 8 167 $US pour une petite entreprise pour un supplément de 
180 jours et 15 245 $US ou 3 811 $US pour une petite entreprise pour un supplément en 
temps réel; 
 
3 485 $US ou 1 742 $US pour une petite entreprise pour un préavis de 30 jours; 

7 623 $US ou 1 906 $US pour une petite entreprise pour les frais annuels liés aux rapports 
périodiques. 

La FDA accorde une dispense de frais pour la première demande PMA des petites entreprises 
ayant des ventes ou des reçus bruts de moins de 30 millions de dollars. 

Vous trouverez les définitions relatives aux modifications aux listes et des lignes directrices 
connexes à l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/uc
m089726.htm. 
 
Les exemptions et les dispenses suivantes sont acceptées. Les renseignements sont tirés 
directement du site Device Advice : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevi
ce/PremarketSubmissions/PremarketApprovalPMA/ucm048161.htm. 
 

Exemptions et dispenses  

Les demandes suivantes sont gratuites : 

 Les changements spécifiques aux suppléments PMA pertinents;  

 Les suppléments PMA de modification du lieu de fabrication;  

 Les exemptions pour dispositifs humanitaires (HDE);   

 La confirmation BLA pour un produit ayant une licence émise exclusivement pour 
une fabrication ultérieure. 

 
Les exemptions et dispenses suivantes s’appliquent : 
 

Exemptions et dispenses de frais (sans frais) 

Catégorie Exemptions et dispenses 

Première demande préalable à la mise 
sur le marché (PMA, PDP, BLA, ou 
rapport préalable à la mise sur le 
marché) pour une petite entreprise.  

Dispense unique des frais applicables.  
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Toute demande relative à un dispositif 
destiné exclusivement à une utilisation 
chez les enfants.  

Aucun frais. Le demandeur qui obtient 
une dispense en vertu de cette disposition 
et qui fait par la suite demande pour un 
supplément d’utilisation chez l’adulte, 
doit s’attendre à débourser les frais en 
vigueur d’une demande préalable à la 
mise en marché originale.  

Toute demande en provenance d’une 
entité gouvernementale fédérale ou 
d’un état.  

Aucun frais, à moins que le dispositif soit 
destiné à un usage commercial.  

 
 
1.5 Safe Medical Devices Act (SMDA - Loi sur la sûreté des dispositifs médicaux) de 
1992 et FDA Modernization Act (FDAMA - Loi sur la modernisation de la FDA) de 1997 
et Medical Device User Fee and Modernizing Act (MDUFMA) de 2002 
 
« Les principes fondamentaux de la réglementation sur les dispositifs médicaux sont 
contenus dans le Medical Device Amendments to the Federal Food, Drug, and Cosmetic 
(FFD&C) Act . Les Medical Device Amendments (Amendements concernant les dispositifs 
médicaux) sont entrés en vigueur le 28 mai 1976. La FFD&C Act a été amendée de nouveau  
en conformité avec la réglementation sur les dispositifs médicaux par le Safe Medical 
Devices Act de1990 et par le Medical Device Amendments de 1992. Les nouvelles 
dispositions régissant l’exportation de produits réglementés par la FDA, incluant les 
dispositifs médicaux, ont été établies par la Export Reform and Enhancement Act de 1996 de 
la FDA. Le plus récent amendement apporté à la FFD&C Act  a été effectué par le biais de la 
Food and Drug Administration Modernization Act de 1997 (la Modernization Act). Adoptée 
le 21 novembre 1997, la Modernization Act contient des dispositions relatives à tous les 
produits réglementés par la FDA. Le document (FDAMA) résume dans un langage simple, 
les sections de cette loi qui traitent des dispositifs.  Ce texte ne doit pas être utilisé pour des 
interprétations légales ni pour l’élaboration de politiques par l’agence. » [traduction] 
(Citation directe de Bruce Burlington, alors directeur du CDRH.) 
 
Le Medical Device User Fee and Modernization Act de2002 (MDUFMA) a force de loi 
depuis le 26 octobre 2002. La MDUFMA amende la Federal Food, Drug and Cosmetic 
(FFD&C) Act et accorde à la FDA de très importantes nouvelles responsabilités, nouvelles 
ressources, et de nouveaux défis. La MDUFMA contient trois dispositions particulièrement 
significatives :  

 introduction de frais d’utilisation pour l’évaluation préalable à la mise sur le marché;  

 les inspections des lieux de production à être effectuées par une personne autorisée 
(externe);  

 de nouvelles exigences réglementaires concernant  le réusinage des dispositifs à usage 
unique.  
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Pour de plus amples renseignements sur la MDUFMA, consultez le site : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceUserFeeandModernizationActMDUFMA/default.htm. 

Vous trouverez notamment, sur ce site, des questions fréquemment posées (FAQ). 

 
Un certain nombre de dispositions sur les dispositifs médicaux font partie de la SMDA de 
1990 et certaines ont déjà été amendées par l’adoption de la FDAMA et de la MDUFMA. Ces 
amendements sont brièvement décrits ci-dessous. 
 
 
1.5.1 Rapports sur les dispositifs médicaux  
 
Fabricants et distributeurs 
 
En vertu de la SDMA, les fabricants et les distributeurs doivent présenter des rapports sur les 
dispositifs médicaux (Medical Device Reports - MDR) lorsqu’ils ont de bonnes raisons de 
penser que le dispositif : 
 

(a) a entraîné la mort ou contribué à entraîner la mort, une grave maladie ou une 
blessure; ou 
(b) a présenté un défaut de fonctionnement qui, s’il se répétait, pourrait entraîner la 
mort, ou contribuer à entraîner la mort, une grave maladie ou une blessure.  

 
Les exigences relatives aux rapports sur les dispositifs médicaux sont semblables, mais non 
identiques, aux exigences relatives aux signalements de vigilance de l’Union européenne et 
aux exigences relatives aux signalements d’incidents obligatoires du Canada. Il importe de 
noter que la FDAMA a révoqué la condition voulant que les distributeurs fassent rapport de 
tout incident indésirable à la FDA ou au fabricant. À la place, les distributeurs doivent garder 
des dossiers des plaintes et mettre ces dossiers à la disposition de la FDA sur demande. 
 
Établissements utilisateurs 
 
Les établissements où des dispositifs médicaux sont utilisés (hôpitaux, foyers de soins 
infirmiers, services d’interventions chirurgicales ambulatoires et centres de services de 
diagnostic et de traitement externes) doivent déclarer tout incident pouvant indiquer qu’un 
dispositif médical a causé ou contribué à causer la mort d’un patient, ou une blessure ou une 
maladie graves chez un patient. 
 
Il importe de noter que la FDAMA a modifié les exigences sur la fréquence des rapports, 
passant de deux rapports par année à un seul rapport annuel. Le rapport est maintenant dû le 
1er janvier de chaque année, bien que les établissements utilisateurs aient encore la possibilité 
de faire deux rapports chaque année. La divulgation de l’identité des établissements 
utilisateurs qui soumettent des rapports sur les dispositifs médicaux est protégée, sauf en ce 
qui a trait à certaines mesures mises en place pour renforcer les exigences des dispositifs ou 
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une communication avec le fabricant d’un dispositif qui fait l’objet d’un rapport à la FDA en 
raison d’un décès, d’une blessure ou maladie grave ou de tout autre incident indésirable 
significatif. 
 
Certification 
 
L’exigence de la SDMA selon laquelle les fabricants, importateurs, distributeurs et 
établissements utilisateurs doivent certifier à la FDA le nombre de rapports qu’ils ont 
présentés a été abrogée en vertu de l’article 213 de la FDAMA. 
 
Modifications au règlement relatif aux rapports sur les dispositifs médicaux afin 
d’appliquer les changements prévus par la FDAMA 
 
Consultez ce site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/ReportingAdverseEvents/ucm127985.htm 

« Modifications concernant les rapports : 

1. Les fabricants, les importateurs et les distributeurs de dispositifs médicaux ne sont 
plus tenus de déposer un état annuel de certification; 

2. Les distributeurs au pays ne sont plus tenus de présenter des rapports sur les 
dispositifs médicaux, mais ils doivent encore tenir à jour des dossiers sur les incidents 
indésirables; 

3. Les importateurs doivent encore respecter les exigences restantes du règlement relatif 
aux rapports sur les dispositifs médicaux, à savoir la partie 803 du titre 21 du CFR; 

4. Les établissements utilisateurs remettent désormais un rapport annuel plutôt que 
semi-annuel. 

Les modifications au règlement relatif aux rapports sur les dispositifs médicaux sont entrées 
en vigueur le 27 mars 2000. » [traduction] 
 
Lignes directrices générales 
 
Pour mieux comprendre les exigences actuelles de la FDA, consultez sa page principale 
relative au sujet important des rapports sur les incidents indésirables, dans le domaine plus 
général des « rapports sur les dispositifs médicaux », à l’adresse : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/ReportingAdverseEvents/default.htm. 
 
Les rapports sur les dispositifs médicaux constituent le moyen utilisé par la FDA pour être 
informée des « importants incidents indésirables relatifs aux dispositifs médicaux par les 
fabricants, les importateurs et les établissements utilisateurs afin de les repérer et de les 
corriger rapidement » [traduction]. 
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Les professionnels de la santé et les consommateurs, c’est-à-dire le public, sont invités à 
utiliser le programme MedWatch pour signaler des incidents indésirables importants ou des 
problèmes mettant en cause des produits médicaux. Cet outil jouit d’un bon appui sur 
Internet, et vous le trouverez à l’adresse suivante : www.fda.gov/medwatch/. 
 
Toutes les personnes qui offrent des soins de santé à l’aide de dispositifs médicaux doivent 
savoir qu’il est important de signaler les incidents indésirables et à qui s’adresser à cette fin. 
Les distributeurs qui apprennent qu’un incident indésirable s’est produit doivent travailler en 
étroite collaboration avec le fabricant pour s’assurer que ces incidents soient signalés 
rapidement. Les délais de signalement des incidents s’échelonnent entre 5 et 30 jours, selon 
les mesures requises. 
 
Deux bases de données contenant des renseignements généraux, soit MAUDE et MDR, sont 
consultables en ligne, comme le sont les lignes directrices, les bulletins contenant les 
rapports des établissements utilisateurs et les « Federal Register Notices ». Vous trouverez 
aussi des liens sur le suivi des dispositifs médicaux et la surveillance de ceux-ci après leur 
mise sur le marché, qui sont des sujets importants. 
 
La base de données MAUDE (« Manufacturer and User Facility Device Experience ») 
contient « des rapports remis volontairement depuis juin 1993, des rapports sur les 
établissements utilisateurs depuis 1991, des rapports de distributeurs depuis 1993 et des 
rapports de fabricants depuis août 1996. MAUDE ne contiendra peut-être pas les rapports 
rédigés relativement aux exemptions, aux écarts ou aux autres exigences relatives à la 
rédaction des rapports remis en vertu de la partie 803.19.2 du titre 21 du CFR » [traduction]. 
 
Le lien vers la base de données MDR permet d’obtenir des renseignements de l’ancienne 
base de données du CDRH, le « Device Experience Network (DEN) ». « Les rapports 
comprennent les rapports obligatoires des fabricants sur les dispositifs qui pourraient avoir 
présenté un défaut de fonctionnement ou causé la mort ou une blessure grave. Certains de ces 
rapports ont été reçus dans le cadre du programme obligatoire Medical Device Reporting 
Program (MDR) de 1984 à 1996, d’autres ont été rédigés sur une base volontaire jusqu’à juin 
1993. On dénombre plus de 600 000 rapports. » [traduction] 
 
Comment signaler un problème 
 
Une partie de l’historique de la réglementation relative aux rapports sur les dispositifs 
médicaux est fournie par la FDA étant donné que beaucoup de documents et de références 
ont été modifiés en vertu de diverses lois. On en traite dans les pages de la FDA sur ces 
rapports dans la section intitulée « How to Report a Problem ». Vous y trouverez l’historique 
et les mises à jour. Consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm. 
 
Les fabricants prendront note des coordonnées des personnes-ressources de la FDA à 
l’adresse : http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/ucm124082.htm. 
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Rapports en format électronique sur les dispositifs médicaux 
Il s’agit actuellement d’un sujet d’actualité, car la FDA a proposé de rendre obligatoires les 
rapports sur les dispositifs médicaux en format électronique. Consultez le communiqué de 
presse du 20 août 2009 à l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm179596.htm. 
Aucune date précise n’a encore été fixée, mais les fabricants auraient tout intérêt à analyser 
le plus tôt possible les conséquences que cette exigence aura pour leurs systèmes qualité et le 
contrôle de leurs documents. Pour obtenir des renseignements généraux au sujet des rapports 
électroniques sur les dispositifs médicaux, consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/ReportingAdverseEvents/eMDR–ElectronicMedicalDeviceReporting/default.htm. 
 
Les rapports peuvent être présentés sur les formulaires écrits prévus à cette fin ou remplis en 
ligne. Les rapports électroniques empruntent la passerelle de la FDA (FDA Gateway), le 
point d’entrée de l’agence pour toutes les soumissions électroniques, et les fabricants peuvent 
s’inscrire afin de l’utiliser pour remettre leurs rapports sur les dispositifs médicaux. Deux 
systèmes peuvent servir à soumettre les rapports, un pour les utilisateurs ne remettant que 
peu de rapports et un autre pour ceux en présentant beaucoup. 
 
Le système eSubmitter (CeSub) du CDRH est destiné aux utilisateurs envoyant peu de 
rapports (moins de 50 par mois) un à la fois, et la FDA fournit un logiciel gratuit à 
télécharger à cette fin. 
 
Le système Health Level 7 (HL7) Individual Case Safety Report (ICSR) est destiné aux 
utilisateurs envoyant beaucoup de rapports (plus de 50 rapports par mois). 
 
 
1.5.2 Exigences relatives au suivi des dispositifs médicaux 
 
Les fabricants doivent utiliser un système, soit une procédure opérationnelle normalisée, 
pour assurer le suivi des dispositifs médicaux « dont la défaillance serait susceptible d’avoir 
des conséquences indésirables graves sur la santé; ou qui sont destinés à être implantés dans 
le corps humain pendant plus d’un an; ou qui sont des dispositifs de maintien de la vie ou de 
survie utilisés à l’extérieur d’un établissement utilisateur de dispositifs » [traduction]. Les 
dispositifs implantables actifs comme les stimulateurs cardiaques ou les défibrillateurs sont 
des exemples de produits visés par ce règlement. 
 
La FDAMA permet à la FDA de demander aux fabricants d’entreprendre le suivi de certains 
dispositifs et de remonter jusqu’aux patients si c’est nécessaire ou approprié.  
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Vous trouverez des exemples de types de dispositifs dont la FDA a demandé le suivi dans les 
lignes directrices intitulées Guidance on Medical Device Tracking. Pour obtenir une liste des 
dispositifs assujettis aux exigences relatives au suivi ainsi que des conseils pratiques, 
consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/MedicalDeviceTracking/default.htm. 
 
La FDAMA permet aux « patients recevant un dispositif faisant l’objet d’un suivi de refuser 
de divulguer, ou de refuser l’autorisation de divulguer, leur nom, leur adresse, leur numéro 
d’assurance sociale ou d’autres renseignements d’identification à des fins de 
suivi » [traduction]. 
 
 
1.5.3 Retraits et corrections  
 
En vertu de la SMDA, les fabricants, les importateurs et les distributeurs doivent déclarer à la 
FDA tout retrait et correction de dispositif visant à : 

(a) réduire un risque pour la santé posé par le dispositif; ou 

(b) remédier à toute violation de la Federal Food, Drug and Cosmetic (FFD&C) Act 
commise dans le cas d’un dispositif pouvant présenter un risque pour la santé. 

 
La FDAMA a abrogé l’exigence demandant aux distributeurs de rapporter tout retrait ou 
correction de dispositif entrepris pour réduire le risque pour la santé posé par le dispositif ou 
pour remédier à une violation de la FFD&C Act pouvant présenter un risque pour la santé. 
Cette exigence s’applique toutefois encore aux fabricants et aux importateurs. 
 
Pour en connaître plus à ce sujet, consultez cette page sur les 
rappels, les corrections et les retraits (dispositifs). 
 
 
1.5.4 Surveillance après la mise sur le marché 
 
Le fabricant est tenu d’effectuer la surveillance après la mise sur le marché de certains 
produits désignés par la FDA à cette fin. Le fabricant doit adopter une méthode de collecte 
d’information proactive sur le rendement du dispositif sur le marché, dans le but de s’assurer 
que ce rendement satisfait aux exigences de sûreté et d’efficacité et que des améliorations 
peuvent être faites, le cas échéant. Des activités de surveillance après la mise sur le marché 
semblables sont requises dans le cadre de la DDM de l’Union européenne et du Règlement 
sur les instruments médicaux du Canada.  
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Le site Web de la FDA comporte une section consacrée à la surveillance après la mise sur le 
marché qui contient d’autres liens vers des renseignements complets : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/PostmarketSurveillance/default.htm. 

La FDA est habilitée à demander une surveillance après la mise sur le marché de tout 
dispositif médical de classe II ou de classe III qui correspond à au moins l’un des critères 
suivants, qui sont les mêmes que pour le suivi des dispositifs, c’est-à-dire :  

 une défaillance serait susceptible d’avoir des conséquences indésirables graves sur 
la santé;  

 le dispositif est destiné à être implanté dans le corps humain pendant plus d’un an; 
ou  

 le dispositif est destiné à être utilisé pour assurer le maintien de la vie ou la survie 
et à être utilisé à l’extérieur d’un établissement utilisateur.  

La FDA définit la surveillance après la mise sur le marché comme « la collecte, l’analyse et 
l’interprétation actives, systématiques et valides sur le plan scientifique de données ou 
d’autres renseignements sur un dispositif commercialisé. Les données peuvent révéler des 
événements indésirables imprévus, la fréquence réelle de tels événements ou d’autres 
renseignements nécessaires à la protection de la santé publique. La partie 822 du titre 21 du 
CFR, intitulée "Post market Surveillance", contient des méthodes et des exigences relatives à 
la surveillance après la mise sur le marché » [traduction]. 

Cette définition diffère beaucoup de celle de la surveillance générale d’un marché ou d’un 
produit utilisé au sein du système américain de réglementation des dispositifs médicaux. 

Les fabricants de dispositifs implantables savent qu’il s’agit d’une exigence et ils font leur 
planification en conséquence. Parfois, la surveillance après la mise sur le marché fait partie 
d’une demande envoyée à un fabricant dans le cadre d’une autorisation préalable à la mise 
sur le marché ou, plus souvent, de l’approbation préalable à la mise sur le marché, ou 
envoyée en cas de nécessité de répondre à une préoccupation qui exige une telle surveillance. 
 
 
1.5.5 Information générale sur la FDAMA et l’examen par un tiers 

On peut obtenir des renseignements supplémentaires concernant la FDAMA sur le site Web 
de la FDA à l’adresse : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceProvisionsofFDAModernizationAct/default.htm. 
On y retrouve notamment un aperçu, les lignes directrices et des avis concernant la mise en 
application des programmes externes. L’évaluation préalable de la mise en marché de 
dispositifs présentant un risque faible à modéré par un tiers est autorisée par la FDA. Ce 
programme est en vigueur et certains fabricants y ont recours dans le but d’accélérer les 
délais de mise en marché. Les fabricants doivent toutefois s’assurer que tout tiers est dûment 
accrédité par la FDA pour effectuer la tâche spécifique qui lui est confiée. Une trentaine de 
documents d’orientation ont été produits au sujet du programme FDAMA, tous inspirés du 
« principe de la solution la moins coûteuse » : 
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« En ce qui a trait aux dispositifs médicaux, la FDA doit consacrer ses ressources à 
l’élaboration de réglementations au sujet des dispositifs qui posent le plus grand risque pour 
le public et ceux qui offrent le plus d’avantages. Le processus décisionnel de la FDA doit 
s’appuyer sur des critères clairement définis et prévoir un mécanisme adéquat pour les 
échanges avec l’industrie réglementée. Les auteurs de cette nouvelle législation ont postulé 
qu’une collaboration plus étroite entre la FDA et l’industrie va accélérer l’arrivée sur le 
marché américain de dispositifs plus sécuritaires et plus efficaces. » [traduction] (Extrait du 
site suivant : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/uc
m094526.htm.) 

Vous trouverez de plus amples renseignements sur le principe de la solution la moins 
coûteuse à l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceProvisionsofFDAModernizationAct/ucm136685.htm. 
 
« La FDAMA n’a pas éliminé les obligations réglementaires concernant les autorisations et 
les approbations préalables à la mise en marché. Afin de continuer à satisfaire à la fois cette 
norme et à se soumettre à l’esprit des dispositions de solution la moins coûteuse de la 
FDAMA, nous comptons mettre en pratique les principes suivants :  

 toute décision réglementaire devra résulter d’une analyse scientifique rigoureuse et 
respecter à la fois l’esprit et la lettre de la loi; 

 toute information étrangère à la décision réglementaire ne doit pas faire partie du 
processus décisionnel; 

 les solutions de rechange à une décision réglementaire doivent être considérées, 
ceci afin de faire des économies de temps et d’efforts et éviter de surtaxer les 
ressources que nécessite le règlement d’une situation selon les procédures 
conformes aux lois et règlements;   

 toute mesure raisonnable doit être utilisée afin de réduire la période d’évaluation 
et de rendre les décisions réglementaires dans les délais prévus. » [traduction] 

Extrait du site : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/uc
m085994.htm. 
 
La totalité des dispositions de la FDAMA peuvent potentiellement s’appliquer et une révision 
en détail de cette législation ne ferait que dupliquer le contenu du site Web de la FDA. Il est 
d’ailleurs important de consulter régulièrement ce site afin de rester à niveau. Nous 
proposons ci-dessous quelques extraits de la FDAMA qui sauront nous l’espérons inciter le 
lecteur à analyser d’avantage cette législation déterminante. Voici quelques exemples tirés 
directement du document Device Advice. 
 
Article 201 – Collaboration préliminaire concernant les exigences relatives aux données 
pour les études cliniques 
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Tout répondant qui souhaite réaliser une étude clinique sur un dispositif de classe III ou sur 
tout dispositif implantable appartenant à n’importe quelle classe peut rencontrer un 
représentant de la FDA afin de discuter du mode d’évaluation prévue, incluant le protocole 
de recherche ceci afin de pouvoir s’entendre à ce sujet avant de faire une demande pour une 
exemption d’évaluation de dispositif (IDE). 
 
Le répondant doit faire une demande pour obtenir cette rencontre avec la FDA par écrit.  
Cette requête doit comprendre une description détaillée du dispositif en cause, des conditions 
d’utilisation prévues et du mode d’évaluation prévu, incluant le protocole de recherche, et, si 
disponible, une mention des performances anticipées du dispositif. La FDA doit rencontrer le 
répondant dans un délai de trente jours suivant la réception de la requête. 
 
Toute entente intervenue entre le répondant et la FDA sera consignée dans un registre 
officiel. Ce type d’entente revêt un caractère exécutoire et ne peut être modifiée excepté dans 
les cas suivants : 
 

1) avec la permission écrite du répondant; 
2) dans le cas où la FDA détermine qu’un élément de nature scientifique essentiel 
pour       établir la sûreté et l’efficacité du dispositif a été identifié après que 
l’entente ait été                                                                                       réalisée. 
Dans ce cas, la décision de la FDA doit être rendue par écrit et l’agence doit    
 offrir au répondant une possibilité de discuter de ce problème identifié.  

 
Article 204 – Les normes appliquées aux dispositifs 

Les normes nationales et internationales peuvent être invoquées pour obtenir une 
reconnaissance de la FDA et évaluer les demandes de PMA et la 510(k). 
 
Article 206 – Notification préalable à la mise en marché 

Les exemptions applicables à la 510(k) 

La présentation de 510(k) n’est pas exigée pour les dispositifs de classe I à moins que : 

1) son utilisation prévue soit d’une très grande importance pour la prévention de la  
          détérioration de la santé humaine; ou 

2) il représente un risque potentiellement élevé de causer des blessures ou de 
provoquer des maladies. 

 
Article 210 – Accréditation des évaluateurs pour l’évaluation des rapports sur la notification 
préalable à la mise en marché 

Le contexte 

La FDA a le pouvoir d'élargir la portée du programme d'évaluation externe de la 510(k). 

La FDA doit accréditer les personnes qui devront mener l’évaluation 510(k) préliminaire au 
plus tard un an après son entrée en vigueur. Les vérificateurs accrédités ne peuvent évaluer : 

1) les dispositifs de classe III; 
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2) les dispositifs de classe II devant servir d’implants permanents ou essentiels au     
  maintien de la vie ou à la survie du patient; 

3) les dispositifs de classe II qui requiert des données cliniques, dans ce groupe, le 
nombre ne peut excéder 6 % du total soumis (tel que défini dans les statuts). 

La FDA doit réagir dans un délai de trente jours à compter de la date de réception des 
recommandations de l’évaluateur accrédité. Elle peut soit accepter ses recommandations, soit 
recommander un changement de classification pour le dispositif. Au cas où la FDA 
déciderait de modifier les recommandations, elle devrait en aviser l’évaluateur externe et le 
requérant et justifier ces changements. 
 
Article 212 – La surveillance après la mise en marché 

L’obligation d’effectuer automatiquement une étude de surveillance après la mise en marché 
pour un dispositif en particulier n’est plus obligatoirement requise des fabricants. La FDA 
peut par contre exiger que ce genre d’étude soit menée pour certains dispositifs de classe II et 
de classe III. La FDA a désormais le pouvoir d’ordonner une surveillance après la mise en 
marché pour tout dispositif de classe II et de classe III dans les cas suivants : 

 si s’en abstenir pourrait raisonnablement comporter un risque néfaste pour la 
santé; ou 

 pour tout dispositif destiné à être implanté dans le corps humain pour une durée 
de plus d’un an; ou 

 pour tout dispositif destiné à assurer le maintien de la vie ou la survie devant 
être utilisé à l’extérieur de l’institution de l’utilisateur. 

 
Article 216 – Protocole de produits en phase de mise au point (PDP) 

La FDA n’est plus tenue de soumettre tous les PDP à un comité consultatif. L’agence peut 
désormais choisir si elle demandera un avis du comité sur un projet de protocole qui lui est 
soumis avant de rendre une décision. Par contre, l’agence doit soumettre ce protocole au 
comité si le requérant en fait la demande, à moins que le protocole et les données qui 
l’accompagnent soient très semblables à une requête similaire qui a déjà été étudiée par le 
comité. 
 
Article 410 – Ententes de reconnaissance mutuelle et harmonisation mondiale 
 
Bonnes pratiques de fabrication (BPF) 

La FDA doit s’assurer que la réglementation sur les systèmes qualité (BPF) est, dans la 
mesure du possible, conforme à l’ensemble des normes des systèmes qualité 
internationalement reconnues. 
 
Article 417 – Homologation des établissements étrangers 

Cette homologation est obligatoire et le nom d’un agent américain doit être communiqué à la 
FDA. 
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Article 421 – Étiquetage et publication de la conformité aux exigences réglementaires 

Cet article abroge les restrictions prévues à l’article 301(1) de la Federal Food, Drug and 
Cosmetic (FFD&C) Act qui interdit toute référence à l’approbation FDA sur les étiquettes ou 
pour la publicité de dispositifs médicaux qui ont reçu une approbation PMA ou IDE. 
 
 
1.5.6 Renseignements généraux sur la MDUFMA  
 
Comme son nom l’indique, la Medical Device User Fee and Modernization Act (MDUFMA) 
de 2002 traite principalement des frais d’utilisation relatifs aux notifications préalables mise 
en marché. Les sections précédentes font état des frais d’évaluation de la 510(k) et 
d’évaluation de la PMA qui ont été augmentés par l’entrée en vigueur de la MDUFMA et qui 
sont substantiels pour tous les fabricants. 
  
On trouve un résumé de la loi et des exigences de la MDUFMA sur le site 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceUserFeeandModernizationActMDUFMA/default.htm. 

La lecture de ce résumé est recommandée afin de bien comprendre toutes les implications 
pertinentes de cette loi. On y retrouve notamment des renseignements au sujet des paiements, 
où et comment payer, les conséquences d’un défaut de paiement, etc. La MDUFMA régit 
également : 

 les inspections effectuées par les évaluateurs accrédités (inspections par un tiers); 

 le réusinage de dispositifs médicaux à usage unique; 

 des dispositions supplémentaires concernant : 

 la surveillance après la mise en marché; 

 l’évaluation externe de la 510(k); 

 l’annulation d’une accréditation; 

 les produits mixtes; 

 les rapports sur des dispositifs évalués par d’autres centres que le CDRH; 

 l’étiquetage électronique; 

 l’enregistrement électronique; 

 l’utilisation prévue doit correspondre au projet d’étiquetage; 

 l’évaluation par modules; 

 la liste en ligne des dispositifs exempts de la 510(k); 

 les dispositions relatives aux dispositifs destinés à une utilisation chez les  
      enfants; 

 les dispositions relatives aux implants mammaires; 
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 l’identification du fabricant du dispositif. 
 
Inspections faites par des tiers 
 
En pratique, les évaluateurs externes sont des gens qui travaillent pour des organismes 
notifiés qui sont également des « Conformity Assessment Bodies (CAB) » conformément aux 
ententes de reconnaissance mutuelle. Il est important de noter qu’une inspection peut 
s’échelonner sur une certaine période de temps : 
 
« Une inspection externe peut être effectuée par étape sur une période de deux ans 
(article 704(g) (6) (A) (ii)). Ceci permet à un établissement de planifier les différentes étapes 
d’une inspection complète et de les associer à avec d’autres évaluations comme par exemple 
l’obtention d’une certification ISO. Ceci permet également à un évaluateur accrédité de 
déployer un personnel qualifié à différentes périodes pour compléter l’inspection. Toutes les 
exigences d’inspection de la FDA doivent être satisfaites dans une période de deux 
ans. » [traduction] 
 
« Ces dispositions ont pour objectif de favoriser le recours aux inspections externes pour les 
sociétés qui opèrent dans un contexte de marché mondial et qui doivent se soumettre à une 
multitude d’exigences concernant les inspections. » [traduction] 
 
Afin de se qualifier pour une inspection externe : 

 opérer un établissement qui prévoit fabriquer des dispositifs de classe II et de 
classe III (article 704(g) (1);  

 l’établissement doit à la fois commercialiser un dispositif sur le marché américain 
et dans un ou plusieurs pays étrangers (article 704(g) (6) (A) (iii));  

 lors de la plus récente inspection l’établissement doit avoir reçu de la FDA les 
mentions « no action indicated » ou « volontary action indicated » 
(article 704(g) (6) (A) (i)). Tout établissement dans lequel la FDA a constaté des 
problèmes plus graves n’est pas admissible à une inspection externe; 

 l’établissement doit aviser la FDA quant au choix du vérificateur accrédité. 
L’agence détermine alors si l’établissement est admissible. 

 
Quelques extraits supplémentaires tirés des lignes directrices sont mentionnés ici dans le but 
de faire ressortir les principaux aspects de la législation. Il est par ailleurs recommandé aux 
professionnels responsables de la réglementation et de la qualité intéressés au marché 
américain de prendre connaissance des lignes directrices dans leur intégralité. 
 
« Restriction concernant le recours répété aux évaluateurs accrédités en remplacement 
de la FDA » [traduction] 
Un établissement ne peut avoir recours à un évaluateur accrédité pour une période supérieure 
à quatre ans (deux inspections externes d’une durée de deux ans chacune) à moins de faire 
une demande et d’obtenir une dispense de la FDA à cet effet (article 704(g) (6) (A) (iv) (I)). 
Cette disposition vise à assurer que la FDA puisse effectuer des inspections de façon 
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périodique et éviter de pénaliser les sociétés qui sont prêtes à être inspectées avant que la 
FDA puisse le faire. 
 
« Implications de la mention "official action indicated" suite à une inspection 
externe » [traduction] 

Un établissement qui obtient une telle mention ne peut avoir de nouveau recours à un 
évaluateur externe qu’aux conditions suivantes : 

 l’établissement est par ailleurs admissible à une inspection externe; 

 une attestation écrite de la FDA stipule que les mesures correctives ont été apportées 
et; 

 sur demande de l’établissement ou en fonction d’une initiative de la FDA, 
l’établissement est avisé que la FDA l’autorise à avoir recours à un évaluateur 
externe. La FDA a trente jours pour répondre à une demande de cette nature initiée 
par l’établissement. 

 « Étiquetage électronique » [traduction] 

Le § 206 de la MDUFMA et le § 2(b) (2) (B) de la MDTCA modifient l’article 502(f) de la 
FD&C Act pour permettre que l’étiquetage de dispositifs soit fait « seulement de façon 
électronique » pour : -- 

 les dispositifs sur ordonnance destinés à être utilisés par un professionnel des soins 
de santé, peu importe le contexte d’utilisation; 

 les dispositifs sur ordonnance destinés à être utilisés dans un établissement de 
soins de santé; 

 les dispositifs de diagnostic in vitro destinés à être utilisés par un professionnel des 
soins de santé, peu importe le contexte d’utilisation;  

 les dispositifs de diagnostic in vitro destinés à être utilisés par un établissement de 
transfusion sanguine.  

L’étiquetage électronique doit être fait conformément à toutes les autres exigences de la 
FD&C Act; et un fabricant qui utilise l’étiquetage électronique doit « rapidement » fournir 
une copie imprimée de l’étiquette sur demande, sans frais supplémentaires. 
 

Le tableau suivant de la FDA résume la loi actuelle. 

Quand peut-on utiliser l’étiquetage électronique? 

Dispositifs sous ordonnance Dispositifs de diagnostic in vitro 
Lieu prévu 

d’utilisation du 
dispositif 

Destinés à être 
utilisés par un 
professionnel des 
soins de santé 

Tous les 
autres 
utilisateurs 

Destinés à être 
utilisés par un 
professionnel des 
soins de santé 

Tous les 
autres 
utilisateurs 

Établissement de    
1 
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soins de santé 

Établissement de 
transfusion 
sanguine 

    

Tous les autres 
lieux     

= Permis     = Non permis  

1 Si le dispositif de diagnostic in vitro est aussi un dispositif sous ordonnance destiné à être utilisé dans un 
établissement de soins de santé, l’étiquetage électronique est permis. 

Ce tableau est tiré directement du site suivant : 
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/M
edicalDeviceUserFeeandModernizationActMDUFMA/ucm109131.pdf. 

Vous trouverez aussi sur ce site la Summary of the Medical Devices Technical Corrections 
Act (MDTCA) de novembre 2004. 

Pour de plus amples renseignements sur l’étiquetage électronique et d’autres sujets connexes, 
consultez le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalDevi
ceUserFeeandModernizationActMDUFMA/ucm109200.htm. 
 
 
1.5.7 Réusinage de dispositifs jetables  
 
La page d’accueil de cet aspect important se trouve à l’adresse : 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-
UseDevices/default.htm. 

Il s’agit d’une question de santé publique cruciale puisque le réusinage non-validé de 
dispositifs jetables peut potentiellement poser des risques pour le patient. 
 
Ce document est une lecture obligée pour les fabricants qui commercialisent des dispositifs 
jetables sur le marché américain. Ces dispositions ont pour objectif de stopper le réusinage 
non-validé et donc illégal de dispositifs à utilisation unique qui n’ont jamais été destinés à 
être réutilisés. 
 
 
1.5.8 Identification du fabricant du dispositif 
 
« Le § 301(a) de la MDUFMA ajoute le nouvel article 502(u) à la FD&C Act ce qui oblige 
que le nom du fabricant figure "de façon proéminente et bien en vue" sur le dispositif. Cet 
affichage peut être fait en utilisant une abréviation généralement reconnue ou un icone 
propre au fabricant. La FDA peut accorder une dispense à cette exigence au cas ou elle est 
irréalisable ou qu’elle compromet la sécurité ou l’efficacité du dispositif. 
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« Un dispositif qui n’affiche pas le nom de son fabricant lorsque requis est considéré 
faussement étiqueté. 

« L’article 502(u) est entré en vigueur le 26 octobre 2005 (soit 36 mois après l’entrée en 
vigueur de la MDUFMA) et ces exigences s’appliquent uniquement aux dispositifs  
"introduits sur le marché interétats après la date d’entrée en vigueur". Voir à cet effet les 
§ 301(b) de la MDUFMA et 2(c) (1) de la MDTCA. » [traduction] 
 
Veuillez lire la section précédente, soit la section 1.2, Contrôles généraux, qui porte sur les 
numéros uniques de dispositifs. 
 
 
1.5.9 La Food and Drug Administration Amendments Act (FDAAA) de 2007 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFD
CAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FoodandDrugAdministrationAmendmentsActof
2007/default.htm 

« Le 27 septembre 2007, le président George W. Bush a signé la loi H.R. 3580, la Food and 
Drug Administration Amendments Act of 2007, avec le secrétaire du HHS, Michael Leavitt, 
le commissaire de la FDA, Andrew von Eschenbach, et le représentant du Texas, Joe Barton, 
dans le bureau ovale. Cette nouvelle loi élargit considérablement l’autorité de la FDA. Parmi 
les nombreuses modifications qu’elle englobait, signalons le remaniement et l’enrichissement 
de la Prescription Drug User Fee Act (PDUFA) et de la Medical Device User Fee and 
Modernization Act (MDUFMA). Ces programmes permettront de veiller à ce que le 
personnel de la FDA dispose des ressources supplémentaires nécessaires à la réalisation des 
examens complexes et complets des nouveaux médicaments et dispositifs » [traduction]. 

Cette modification : 
 a instauré les exigences en matière d’homologation électronique et de création de 

listes dont on a traité précédemment; 

 a instauré le système de numérotation unique de dispositifs mentionné 
précédemment; 

 contient des lignes directrices révisées sur l’inspection des établissements par les 
personnes accréditées; 

 favorise l’élaboration de dispositifs pédiatriques; et 

 a autorisé de nouveau les frais d’utilisation de dispositifs médicaux de 2008 à 
2012. 

2 Règlement sur le système qualité – points supplémentaires  
 
Ce règlement s’inspire du Good Manufacturing Practice (GMP) Regulation mentionné à la 
section 1.2.4 de ce chapitre. Le règlement complet sur le système qualité se trouve dans la 
partie 820 du titre 21 du Code des règlements fédéraux (CFR) de la FDA, à l’adresse 
suivante : 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 

 
141

 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&sho
wFR=1. 
 
Ces règlements sont fondés sur la norme ISO 9001: 1994 Systèmes qualité – Modèle pour 
l’assurance de la qualité en conception, développement, production, installation et 
prestations associées ainsi que sur les versions précédentes de la norme ISO 13485. En 
élaborant le règlement sur le système qualité, la FDA a fait des efforts considérables pour 
assurer l’harmonisation de ces exigences avec les exigences de système qualité de ses 
principaux partenaires commerciaux. De ce fait, ce règlement couvre les exigences relatives 
à un système qualité complet et adopte les principes de la norme de système qualité 
internationale ISO 13485, qui stipule les exigences particulières relatives aux dispositifs 
médicaux. L’objectif, appuyé par la Global Harmonization Task Force (GHTF), était de créer 
une norme internationale de gestion de la qualité pour les dispositifs médicaux et de s’assurer 
qu’elle était compatible avec les exigences de la FDA. 
 
Le règlement sur le système qualité traite des méthodes, des installations et des contrôles 
utilisés dans la conception, la fabrication, l’emballage, l’étiquetage, l’entreposage, 
l’installation et l’entretien de tous les dispositifs médicaux finis et destinés à une utilisation 
par l’humain. On appelle souvent les bonnes pratiques de fabrication (GMP) actuelles 
« cGMP » pour les distinguer de la version actuelle des BPF et du règlement sur le système 
qualité. 
 
L’ajout de contrôles de conception au règlement sur le système qualité a servi à réagir au 
grand nombre de rappels causés par une conception de produits défaillante. Les dispositions 
du règlement sur le système qualité relatives aux contrôles de conception sont entrées en 
vigueur le 1er juin 1997. 
 
La section précédente de ce chapitre portant sur les BPF indique que le guide de la FDA pour 
les fabricants est le « Medical Device Quality Systems Manual: A Small Entity Compliance 
Guide », qui associe chaque aspect des BPF au règlement sur le système qualité (QSR) 
(partie 820 du titre 21 du CFR). 
 
En résumé, la FDA considère maintenant que la norme ISO 13485: 2003 Dispositifs 
médicaux – Systèmes de management de la qualité – Exigences à des fins réglementaires est 
conforme aux exigences fondamentales des bonnes pratiques de fabrication actuelles quand 
elles sont bien appliquées. 
 
Le site Device Advice explique le lien entre la norme ISO 9001: 2000 et le règlement sur le 
système qualité de la FDA dans un court document : 
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketR
equirements/QualitySystemsRegulations/UCM134625.pdf. 
 
On compare aussi le règlement sur le système qualité de 1996, les BPF originales de 1978 et 
les méthodes de la norme ISO 9001/ISO13485 (1996), qui fournit une partie d’essai de 
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vérification sur la façon dont les BPF étaient traitées dans la norme ISO 13485. Bien qu’elle 
date, cette référence reste utile. Elle se trouve à l’adresse: 
 
http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDo
cuments/UCM072749.pdf. 
 
Ces documents complètent la liste des comparaisons citées dans la norme EN ISO 13485: 
2003 et PD ISO/TR 14969: 2004, dont on traite dans la prochaine section du présent manuel. 
La documentation relative à ces deux normes, le règlement QSR, le guide Medical Device 
Quality Systems Manuels : A Small Entity Compliance Guides, le manuel QSIT et les autres 
documents d’orientation constituent une somme de renseignements assez complète pour 
permettre à un fabricant de dispositifs médicaux d’élaborer un système qualité mondialement 
conforme. 
 
 
2.1 Évolution de la norme ISO 13485 
 
Il importe de comprendre comment la norme ISO 13485: 2003 Dispositifs médicaux – 
Systèmes de management de la qualité – Exigences à des fins réglementaires a évolué pour 
devenir reconnue comme norme mondiale. Elle est complétée par la norme ISO/TR 14969: 
2004 Dispositifs médicaux – Systèmes de gestion de qualité – Lignes directrices pour 
l’application de l’ISO 13485: 2003. 
 
Veuillez prendre note de ce qui suit : 
 

 La norme EN ISO 13485: 2003 a remplacé deux anciennes normes, à savoir la 
norme EN ISO 13485: 2000 et la norme EN ISO 13488: 2000 en Europe. Celles-ci 
remplaçaient les versions de 1996. 
 

 Dans les anciennes normes EN ISO 13485: 2000 et EN ISO 13488: 2000, on 
cessait d’accorder la présomption de conformité aux exigences essentielles 
pertinentes de la DDM le 31 juillet 2006, à la fin de la période de transition 
convenue. 

 
Signalons que la norme ISO 13485: 1996 Systèmes qualité – Dispositifs médicaux – 
Exigences particulières relatives à l’application de l’ISO 9001 n’est plus utilisée en Europe 
et qu’on ne peut donc plus l’acheter auprès des principaux organismes de normalisation. 
Toutefois, la plupart des exigences de la version de 2003 sont très similaires, bien que ces 
changements harmonisent grandement cette norme avec les exigences du règlement sur le 
système qualité de la FDA des États-Unis, à condition que le système soit implanté avec 
rigueur.  
 

 La norme ISO 13485: 2003 est devenue une norme harmonisée pour toutes les 
lignes directrices européennes relatives aux dispositifs médicaux le 2 avril 2004. 

 La norme ISO/TR 14969: 2004 Dispositifs médicaux – Systèmes de gestion de 
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qualité – Lignes directrices pour l’application de l’ISO 13485: 2003 n’est pas une 
norme harmonisée pour les lignes directrices relatives aux dispositifs médicaux. 

  
Il n’existe aucun équivalent, à proprement parler, à la norme EN ISO 13488: 2000. La norme 
EN ISO 13485: 2000 ne contient pas de section sur le contrôle de la conception. Comme 
c’est le cas avec la norme ISO 9001: 2000, il incombe au fabricant de justifier sa décision de 
n’utiliser aucun contrôle de conception; on appelle désormais cela « réalisation de produits » 
dans la norme ISO 13485: 2003. 
 
La norme EN ISO 13485: 2003 comprend deux annexes très utiles jugées très pratiques pour 
comprendre l’évolution des normes. Elles comparent des normes désuètes à de nouvelles 
normes : 

 Annexe A (information), Correspondance entre la norme ISO 13485: 2003 et la 
norme ISO 13485: 1996; et 

 Annexe B (information), Explication des différences entre la norme ISO 13485 et 
la norme ISO 9001: 2000. 

Ces annexes d’information sont complétées par les annexes de la norme ISO 14969: 2004 et 
on recommande fortement à tous les fabricants de les étudier pour comprendre parfaitement 
les changements entraînés par l’évolution des normes : 

 Annexe A (information), Termes utilisés dans certaines administrations 
réglementaires pour décrire les documents cités dans ce rapport technique; et   

 Annexe B (information), Analyse des différences importantes entre la norme 
ISO 13485: 1996 et la norme ISO 13485: 2003 (celle-ci contient une colonne de 
plus contenant des explications). 

 
Il n’est pas obligatoire d’utiliser la norme EN ISO 13485: 2003 à titre de norme applicable 
aux systèmes qualité, mais le système exigé doit être équivalent à cette norme ou encore 
mieux; même les dispositifs de classe I à faible risque profitent d’un système qualité qui est, 
en fait, le système de gestion de base d’une entreprise de dispositifs médicaux. Les 
organismes notifiés préfèrent un système cohérent et bien compris au moment de la 
vérification et comme la norme EN ISO 13485: 2003 est la norme harmonisée européenne et 
qu’elle est devenue la norme mondiale, élaborée avec l’appui complet de la Global 
Harmonization Task Force (GHTF), dont les États-Unis sont membres, il est logique de 
l’utiliser! 
 
Consultez l’annexe 6, Tableau comparatif des normes ISO 13485: 2003 et du règlement sur 
les systèmes qualité (QSR) de la FDA, qui établit une comparaison côte à côte des clauses 
pour aider les fabricants à comprendre comment un système qualité peut les aider à respecter 
les lignes directrices de la norme ISO 13485 et du règlement sur le système qualité. 
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2.1.1 Remarque spéciale sur la norme ISO 9001: 2008 

 
La norme ISO 9001: 2008 Système de management de la qualité – Exigences est utilisée 
mais ne modifie pas les commentaires ni la méthode indiquée pour la norme ISO 13485: 
2003; en effet, la norme ISO 9001: 2008 s’est rapprochée de la norme ISO 13485 dans 
plusieurs sections. Les derniers liens avec « assurance qualité » ont été supprimés et les 
détails sur les modifications sont donnés à l’annexe B de la norme ISO 9001: 2008. Le mot 
« risque » figure dans l’introduction relativement à l’environnement et à l’organisation de 
l’entreprise. Le risque est une notion que les fabricants de dispositifs médicaux connaissent 
bien, de l’angle du produit, mais il est utile de l’étendre aussi à l’environnement de 
l’entreprise. La norme ISO 9001 permet d’envisager d’autres systèmes de gestion et dans la 
version de 2008, l’annexe A indique sa correspondance avec la norme ISO 14001: 2004 
Systèmes de management environnemental – Exigences et lignes directrices pour son 
utilisation.  
 
Le sujet de la sous-traitance s’accompagne de notes sur la nécessité du contrôle et de la 
conformité aux exigences réglementaires, comme l’exige la norme ISO 13485: 2003. Le type 
et la portée du contrôle à appliquer aux processus de sous-traitance doivent être pris en 
compte dans la norme ISO 9001: 2008. Cette exigence en matière de sous-traitance n’est pas 
comprise dans la norme ISO 13485: 2003, bien qu’elle soit sous-entendue dans les exigences 
relatives aux achats. Ces exigences sont prévues par la FDA et les lignes directrices sur les 
dispositifs médicaux, particulièrement depuis la révision de la directive 90/385/CEE 
concernant le rapprochement des législations des États membres relatives aux dispositifs 
médicaux implantables actifs (DDMIA) et de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux (DDM) par la directive 2007/47/CE.  
 
Le contrôle des enregistrements s’est rapproché de la formulation de la norme ISO 13485, 
mais il faut noter que la norme ISO 9001: 2008 précise clairement que le représentant de la 
direction de l’entreprise doit être un membre de son équipe de gestion. 
 
Les autres modifications rapprochent encore plus la norme ISO 9001 de la norme ISO 13485 
même si la formulation diffère; par exemple, les systèmes d’information sont inclus dans 
l’infrastructure et on a ajouté une note sur les logiciels à l’article 7.6 sur le contrôle de la 
surveillance et de l’évaluation. Les sections de la norme traitant des mesures correctives et 
préventives mettent l’accent sur l’efficacité dans la révision requise, comme l’exige la norme 
ISO 13485: 2003. 
 
Il est encore possible pour un fabricant de dispositifs médicaux de se conformer aux normes 
ISO 9001 et ISO 13485 s’il le souhaite. De toute évidence, les exigences en matière de 
satisfaction des clients et d’amélioration continue ne font pas partie de celles de la norme 
ISO 13485 et de la FDA, mais le maintien de l’efficacité du système y figure. Les systèmes 
qualité des dispositifs médicaux doivent satisfaire les exigences des clients et la 
réglementation dans les administrations où l’entreprise exerce ses activités. 
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2.1.2 Remarque spéciale sur la partie 11 du titre 21 du CFR, intitulé « Electronic Records; 
Electronic Signatures » 

 
Aux États-Unis, le traitement électronique des renseignements dans la fabrication et 
l’utilisation des dispositifs médicaux est régi par la partie 11 du titre 21 du CFR, intitulée 
« Electronic Records: Electronic Signatures », et les lignes directrices sont fournies dans 
divers documents du site Web suivant : 
www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm125067.htm. 
 
Vous y trouverez des précisions sur la portée et l’application des exigences. Les 
enregistrements et les signatures électroniques sont des sujets importants pour la mise en 
œuvre sûre et fiable de la technologie de l’information et des communications (TIC). Les 
enregistrements et les signatures électroniques doivent être protégés et mis à jour de façon 
électronique. 
 
Il s’agit d’un sujet très vaste. 
Il importe de songer aux mesures à prendre pour respecter cette exigence et l’avis d’experts 
sera fort probablement nécessaire. 
 

2.1.3 Global Harmonization Task Force 

 
Ce groupe « a été mis sur pied en 1992, dans un effort pour répondre au besoin croissant 
d’harmonisation internationale de la réglementation relative aux dispositifs 
médicaux » [traduction]. Les cinq membres fondateurs sont l’Union européenne, les États-
Unis, le Canada, le Japon et l’Australie. 
La FDA a une grande influence au sein de la Global Harmonization Task Force (GHTF). Il 
s’agit d’un regroupement bénévole comptant les meilleures personnes des organismes de 
réglementation et de l’industrie, qui contribuent à l’élaboration du contenu. Visitez le site 
www.ghtf.org pour en savoir plus.  

 « La GHTF s’est donné comme mission de favoriser la convergence des pratiques 
réglementaires visant à assurer la sécurité, l’efficacité, le rendement et la qualité des 
dispositifs médicaux, à encourager l’innovation technologique et à faciliter le commerce 
international. La principale façon d’atteindre cet objectif consiste à publier et à distribuer 
des documents uniformisés sur les méthodes de réglementation de base. Ces documents, 
qui sont rédigés par cinq groupes d’étude différents, fournissent un modèle de 
réglementation des dispositifs médicaux qui peut ensuite être adopté ou mis en œuvre par 
des autorités de réglementation nationales. » [traduction] 

Les cinq principaux groupes d’études de la GHTF sont : 

Groupe d’étude 1 :  Pre-market Evaluation 

Groupe d’étude 2 :  Post-market Surveillance/Vigilance 

Groupe d’étude 3 :  Quality Systems 

Groupe d’étude 4 :  Auditing 
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Groupe d’étude 5 :  Clinical Safety/Performance 
 
La GHTF favorise la convergence des exigences réglementaires, ce qui comprend les 
présentations préalables à la mise sur le marché et des programmes novateurs comme 
l’initiative STED. Le document intitulé Summary Technical Documentation for 
Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical 
Devices (STED) figure parmi les documents finaux produits par le groupe d’étude 1. La FDA 
reconnaît la méthode STED pour certains dispositifs médicaux. La méthode relative aux 
systèmes qualité de la GHTF et d’autres documents disponibles donnent aux fabricants 
internationaux des lignes directrices pratiques qui les aideront à concevoir des systèmes 
conformes aux exigences mondiales en matière de systèmes qualité. 
 
 
2.2 Inspections des installations par la FDA  
 
La FDA ne requiert pas que le fabricant fasse certifier son système qualité (une exigence de 
certaines procédures européennes d’évaluation de la conformité). La FDA s’assure que le 
fabricant se conforme aux exigences en matière de système qualité dans le cadre des 
inspections régulières des installations du fabricant. Le manuel QSIT est conforme aux 
procédures de vérification des principales autorités réglementaires. Les fabricants étrangers 
doivent se soumettre aux inspections de la FDA. 
 
« La FDA a recours aux inspections d’usine pour s’assurer de la conformité aux exigences 
des BPF établies par la réglementation sur les systèmes qualité. » [traduction] 
 
Si, au cours d’une inspection, l’inspecteur de la FDA découvre que le fabricant ne se 
conforme pas aux exigences en matière de systèmes qualité, il le consignera dans ses 
conclusions dans son rapport Inspectional Observation (FDA 483) et le signalera au fabricant 
au cours de l’entrevue de fin d’inspection. Le fabricant peut régler cette non-conformité sur 
le champ. Après avoir quitté les lieux, l’inspecteur de la FDA émettra un rapport d’inspection 
de l’établissement officiel, l’Establishement Inspection Report (EIR), qui devient un 
document public. Le EIR classe les non-conformités en trois catégories : 
 
(1) NAI – No Action Indicated (aucune mesure indiquée); 
(2) VAI – Voluntary Action Indicated (mesure indiquée de plein gré); ou 
(3) OAI – Official Action Indicated (mesure officielle indiquée). 
 
Si l’inspection révèle une source d’inquiétude sérieuse, l’inspecteur enverra une lettre de 
mise en garde au fabricant. Si le fabricant n’en tient pas compte, la FDA peut alors intenter 
une action légale ou, dans le cas d’un fabricant étranger, avoir recours à une mesure très 
efficace, bannir ces produits du marché. Lorsqu’un fabricant étranger refuse à la FDA le droit 
d’inspecter ses installations son produit est déclaré non-conforme et retiré du marché. 
 
Il est fortement recommandé au fabricant de corriger tout problème avant que l’inspecteur 
n’émette le EIR. En effet, une fois que la non-conformité est consignée dans ce document, il 
devient public et les consommateurs et concurrents peuvent en prendre connaissance. Le 
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fabricant devrait se faire préciser la nature des découvertes de l’inspecteur avant que celui-ci 
ne quitte les lieux, mettre cette information à profit pour élaborer un plan bien pensé afin de 
corriger cette insuffisance et présenter ce plan à la FDA avant que celui-ci n’émette un EIR.  
 
La première édition du Medical Device Quality Systems Manual: A Small Entity Compliance 
Guide explique en détail les exigences du règlement sur le système qualité et on trouve, au 
chapitre 18, des lignes directrices détaillées sur la façon de se préparer à une inspection de la 
FDA. 
 
Vous trouverez le Medical Device Quality Systems Manual: A Small Entity Compliance 
Guide sur le site suivant : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/QualitySystemsRegulations/MedicalDeviceQualitySystemsManual/default.htm. 
 
Chapitre 18 des inspections de la FDA : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirement
s/QualitySystemsRegulations/MedicalDeviceQualitySystemsManual/ucm122743.htm. 
 
Le sous-chapitre 5.6, intitulé Devices, du Investigations Operations Manual (IOM) est le 
manuel utilisé sur le terrain par la FDA et dont se sert le personnel de la CDRH pour 
effectuer les inspections. Il s’agit d’un document facile à lire qui contient des informations 
utiles.  

Vous le trouverez à l’adresse suivante :  
http://www.fda.gov/ICECI/Inspections/IOM/ucm122534.htm. 
 
Les activités d’inspection de dispositifs médicaux et de mise en application sont décrites en 
détail dans le guide très utile et bien documenté intitulé Compliance Program 7382.845, 
Inspection of Medical Device Manufacturers. Il est complet et important pour les 
gestionnaires des établissements faisant l’objet d’inspections de la FDA ainsi que pratique 
pour les hauts dirigeants, qui doivent le lire au moins une fois. Il est recommandé aux 
gestionnaires responsables de la qualité et aux spécialistes des affaires réglementaires. 
Veuillez consulter le site : 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/uc
m072753.htm. 

 

2.2.1 Technique d’inspection des systèmes de qualité 

 
Le manuel Quality System Inspection Technique (QSIT) explique en détail la façon dont une 
inspection est habituellement menée et est très similaire à la méthode appliquée par les 
vérificateurs européens, fondée sur les normes internationales. Tous les membres de la 
direction doivent en prendre connaissance. Ce manuel et bien d’autres lignes directrices 
utiles peuvent être consultés dans la section des manuels sur l’inspection des systèmes 
qualité du site de la FDA à l’adresse suivante : 
http://www.fda.gov/ICECI/Inspections/InspectionGuides/ucm074883.htm. 
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Les principaux points inspectés par la FDA et la raison de l’inspection se résument ainsi :  
 Contrôles de gestion (responsabilité) 
 - Avez-vous les ressources adéquates? 
 Contrôles de conception (ISO 9001: 1994 et maintenant ISO 13485: 2003) 
 - Faites-vous la conception en vue de la validation? 
 Mesures correctives et mesures préventives (toujours vérifiées) 
 - Sont-elles évidentes dans chacune? 
 Contrôles de production et de processus (pouvez-vous prouver que le dispositif est 
contrôlé?) 
 - Savez-vous ce que vous avez produit? 
 Selon le manuel QSIT, la FDA doit utiliser des plans d’échantillonnage ayant un fondement 
scientifique pour étudier des enregistrements. 

 

3 Sources de renseignements 
 
Tel que mentionné à plusieurs reprises dans ce manuel, la source de renseignements la plus 
utile pour la plupart des fabricants demeure le site Device Advice et tous les documents 
auxquels il fait référence, à l’adresse  
www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/default.htm  
 
La page d’accueil du site Device Advice contient un lien vers la très utile Division of Small 
Manufacturers, International and Consumer Assistance (DSMICA), que vous pouvez aussi 
joindre par téléphone au 800-638-2041 ou au 301-796-7100 (télécopieur : 301-847-8149) ou 
par courriel, à la FDA, à l’adresse dsmica@fda.hhs.gov. Le répertoire des employés de la 
DSMICA contient les noms des personnes-ressources compétentes classées en fonction des 
domaines dont elles sont responsables. 
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Résumé  
 
1. Le Règlement du Canada vise à harmoniser les exigences relatives aux dispositifs 
médicaux avec celles de ses principaux partenaires commerciaux, en particulier l’Union 
européenne et les États-Unis. Sans être identiques aux exigences de l’Union européenne et 
des É-U., les exigences concernant les systèmes qualité sont similaires dans ces trois 
juridictions.  
  
2. Les exigences concernant les systèmes qualité sont assez similaires pour ces trois 
juridictions. Le Canada a adopté la norme ISO 13485: 2003 à titre de norme nationale 
canadienne et l’a nommée CAN/CSA-ISO 13485: 2003. L’Europe utilise désormais la norme 
EN/ISO 13485: 2003. La QSR/GMP de la FDA est pleinement conforme à la norme ISO 
13485: 2003 à condition que les directives de la FDA soient rigoureusement appliquées. 
 
3. La FDA énonce les exigences de qualité auxquelles doivent satisfaire les fabricants dans 
le règlement sur les systèmes qualité (QSR). La norme ISO 13485: 2003 est conforme au 
règlement QSR. Les inspecteurs de la FDA vérifient la conformité à ces exigences dans le 
cadre de leurs inspections régulières des installations du fabricant. Il est désormais possible 
de faire valider la conformité du système qualité d’un dispositif médical aux exigences de la 
FDA par un vérificateur externe à condition de satisfaire à certaines conditions. 
 
4. Santé Canada a établi en collaboration avec le Conseil canadien des normes un système 
d’accréditation des registraires (vérificateurs) qualifiés pour évaluer les systèmes qualité des 
fabricants de dispositifs médicaux. Avant de conclure un accord avec un registraire en 
particulier, il est recommandé de communiquer avec Santé Canada pour connaître les 
registraires accrédités. 
 
5. Dans le cas du Canada, des États-Unis et de l’Union européenne, la classe du dispositif 
influe sur les exigences en matière de systèmes qualité. Un dispositif incorrectement classé 
peut pousser un fabricant à concevoir un système qualité inapproprié. Il est recommandé de 
se faire confirmer la classe du dispositif par un registraire ou un organisme de contrôle avant 
de procéder à la conception du système qualité. 
 
6. Les règlements sur les dispositifs médicaux de chaque compétence définissent un certain 
nombre d’exigences autres que celles des systèmes qualité. Il s’agit d’exigences en matière : 

 de surveillance après la mise sur le marché; 
 de rapport d’incidents; 
 d’étiquetage; 
 de rappel de produit; 
 de sûreté et d’efficacité du dispositif; 
 de dispositifs faits sur mesure ou de dispositifs aux fins d’accès spécial ou 

d’urgence; et  
 de dispositifs utilisés dans des études expérimentales. 
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Il existe de nombreuses similitudes entre les exigences de chacune de ces juridictions, en 
particulier à propos des exigences qui ont trait à la surveillance après la mise sur le marché, 
au rapport d’incidents et au rappel de produits. La Global Harmonization Task Force travaille 
à faire augmenter davantage l’utilisation d’une documentation commune, ce qu’il a 
largement réussi, en établissant une norme internationale pour les systèmes qualité, soit la 
norme ISO 13485: 2003 Certification des systèmes de management de la qualité de 
fabricants de dispositifs médicaux – Exigences réglementaires. Il s’agit certainement de la 
plus importante référence du présent manuel. 
 
7. Il existe de nombreuses sources d’information concernant les exigences de la 
réglementation. Elles sont disponibles auprès de toutes les autorités compétentes. Le recours 
fréquent aux documents d’orientation canadiens, américains et européens est fortement 
recommandé. On trouve la nomenclature et l’identification des sources de cette 
documentation aux chapitres 1, 2 et 3 du présent manuel. 
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Annexe 1: Exemple de la classification européenne des risques associés aux dispositifs 
médicaux 
 

Classe III Classe IIb 

PILE DU STIMULATEUR CARDIAQUE ANALYSEUR DE GAZ ANESTHÉSIQUES MULTIPLES 
(CONCENTRATION ANESTHÉSIQUE) 

CATHÉTER POUR SEPTOSTOMIE NÉCESSAIRE DE DIAGNOSTIC POUR RADIOGRAPHIE PULMONAIRE 
APRÈS AÉROSOL 

CLAMP POUR ANÉVRISME AIGUILLE CONDUCTRICE AVEC/SANS INTRODUCTEUR POUR 
ANESTHÉSIE LOCALE 

COMMANDE DE LA PRESSION ARTÉRIELLE EN CIRCUIT FERMÉ APPAREIL D’ANESTHÉSIE PAR INHALATION 

ÉLECTRODE TEMPORAIRE DU STIMULATEUR CARDIAQUE VENTILATEUR (RESSUSCITATEUR) D’URGENCE ÉLECTRIQUE 

GREFFON OSSEUX STIMULATEUR POUR ÉLECTRO-ACUPUNCTURE 

CŒUR ARTIFICIEL APPAREILS D’ÉLECTRO ANESTHÉSIE 

VALVE CARDIAQUE MÉCANIQUE MONITEUR D’OXYGÈNE DU VENTILATEUR AVEC/SANS ALARME 

STIMULATEUR NEUROMUSCULAIRE IMPLANTÉ MANOMÈTRE DE LA PRESSION DES VOIES AÉRIENNES (FORCE 
INSPIRATOIRE) 

NÉCESSAIRE POUR PRESSION VEINEUSE CENTRALE OXYGÉNATEUR DE MEMBRANE POUR ASSISTANCE VENTILATOIRE 
PROLONGÉE 

FIL DU STIMULATEUR CARDIAQUE IMPLANTABLE VENTILATEUR (RESSUSCITATEUR ) INTERMITTENT 

MATÉRIAUX DE RÉPARATION OU DE REMPLACEMENT POUR 
STIMULATEUR CARDIAQUE 

MONITEUR DE FRÉQUENCE RESPIRATOIRE 

MONITEUR DE DÉBIT CÉRÉBRAL PAR DIFFUSION THERMIQUE APPAREIL D’AUTO-TRANSFUSION 

OXYMÈTRE INTRACARDIAQUE NÉCESSAIRE CONDUCTEUR POUR ANESTHÉSIE 

FIL DU STIMULATEUR MYOCARDIAQUE IMPLANTABLE CHAMBRE HYPERBARE 

TIMBRE PÉRICARDIAL CUTANÉ RESPIRATEUR POUR VENTILATION CONTINUE 

GREFFON (PROTHÈSE) VASCULAIRE DE 6 mm DE DIAMÈTRE OU 
SUPÉRIEUR À 6 mm  

ANALYSEUR D’OXYGÈNE GAZEUX 

PLASTIE ANNULAIRE LIT À BASCULE POUR ASSISTANCE RESPIRATOIRE 



Exigences en matière de système qualité pour les dispositifs médicaux 
 

 
152 

Classe III Classe IIb 

ÉCRAN CORNÉEN MONITEUR DE DÉTECTION D’APNÉE ET DE VENTILATION À 
L’EFFORT 

SYSTÈME DE DÉRIVATION ET COMPOSANTES DU SYSTÈME 
NERVEUX CENTRAL 

VENTILATEUR NÉONATAL 

ÉPONGE HÉMOSTATIQUE DE COLLAGÈNE ABSORBANT MONITEUR RESPIRATOIRE 

SUPPORT CARDIOVASCULAIRE MONITEUR DU NIVEAU D’EAU PULMONAIRE 

STIMULATEUR IMPLANTABLE DE L’INFLUX RACHIDIEN 
(SOULAGEMENT DE LA DOULEUR) 

MONITEUR DE LA PRESSION PARTIELLE D’OXYGÈNE CONTINUE 

BIOPROTHÈSE CARDIAQUE ALARME DU CIRCUIT RESPIRATOIRE 

PARTIE DISTALE DU CATHÉTER DU TRANSDUCTEUR DE PRESSION VENTILATEUR DE L’APPAREIL D’ANESTHÉSIE 

 
Classe IIa Classe I 

ANALYSEUR D’HÉLIUM DANS SA PHASE GAZEUSE CATHÉTER POUR BRONCHOGRAPHIE 

MASQUE POUR ANESTHÉSIE PAR INHALATION ACCESSOIRES D’ACUPUNCTURE 

TUBE ENDOTRACHÉAL AVEC BALLONNET GONFLABLE PROTECTEUR DENTAIRE 

FILTRE CONDUCTEUR POUR ANESTHÉSIE MANDRIN POUR TUBE ENDOTRACHÉAL 

COMPRESSEUR D’AIR PORTATIF COURROIE POUR MASQUE D’INHALATION FACIAL 

RESSUSCITATEUR MANUEL D’URGENCE COMPTE-GOUTTES D’ÉTHER 

TUBULURE ENDOTRACHÉALE AVEC/SANS ADAPTATEUR FORCEPS D’INTUBATION 

AIGUILLE D’INTRODUCTION RACHIDIENNE PINCE-NEZ 

AIGUILLE D’ACUPUNCTURE ALGÉSIMÈTRE MANUEL 

MANOMÈTRE DE PRESSION POUR CYLINDRE DE 
GAZ/CANALISATION 

DÉBITMÈTRE POUR CALIBRATION GAZEUSE 

APPAREIL POUR STIMULATION NERVEUSE, ACTIVÉ PAR PILE SPIROMÈTRE INCENTIF 

TRANSDUCTEUR DE PRESSION GAZEUSE PIÈCE BUCCALE 

MASQUE D’OXYGÈNE CATHÉTER D’OXYGÈNE NASAL 

APPAREIL PORTATIF LIQUIDE TÊTE (DIAPHRAGME) DU STÉTHOSCOPE 
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Classe IIa Classe I 

TENTE À OXYGÈNE ÉLECTRIQUE LARYNGOSCOPE NON-RIGIDE 

TUBULURE DE PRESSION ET ACCESSOIRES GÉNÉRATEUR D’OXYGÈNE PORTATIF 
 

SPIROMÈTRE POUR DÉBIT DE POINTE NÉCESSAIRE D’ASPIRATION DES VOIES AÉRIENNES 

INTERPRÈTE/CALCULATRICE D’ÉPREUVE DE FONCTION 
PULMONAIRE DIAGNOSTIQUE 

BRASSARD D’EXTENSION 

STHÉTOSCOPE OESOPHAGIEN DISPOSITIF DE FIXATION POUR TUBE ENDOTRACHÉAL 

VAPORISATEUR NON-CHAUFFANT POUR ANESTHÉSIE SYSTÈME DE MAINTIEN DE LA POSITION DU PATIENT 

MANOMÈTRE DE PRESSION POUR CYLINDRE DE GAZ BROSSE POUR HYGIÈNE TRACHÉALE 

DÉBITMÈTRE THORPE À CONTRE-PRESSION DISPOSITIF DE SOUTIEN DU CIRCUIT RESPIRATOIRE 

NÉCESSAIRE POUR ANALYSE DE SANG ARTÉRIEL HUMIDIFICATEUR POUR MAINTIEN À DOMICILE, SANS INTERACTION 
AVEC LE PATIENT 

DÉBITMÈTRE POUR ANESTHÉSIE SCALPEL POUR INCISION TRACHÉALE 

MINUTEUR DE DÉBIT INSTRUMENT D’ÉTALONNAGE DE L’APPAREIL D’ANESTHÉSIE 
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Annexe 2 : Questions à poser aux organismes notifiés/ 
registraires 
 

1. Quelle est la portée de votre accréditation, couvre-t-elle nos produits? 
2. Êtes-vous accrédité pour confirmer la conformité d’un système qualité à la norme 

ISO 13485 selon le système canadien d’agrément des matériels médicaux 
(SCAMM)? 

3. Quels autres fabricants de dispositifs médicaux avez-vous évalués et certifiés 
selon la norme ISO 13485: 2003 et le marquage CE (le cas échéant) ? 

4. Vos vérificateurs connaissent-ils les exigences qui s’appliquent à nos produits? 
Seront-ils affectés au processus  d’homologation? 

5. S’il s’agit d’une évaluation pour un marquage CE, travaillez-vous avec un affilié 
canadien?  

6. Une attestation de marquage CE enclenche-t-elle automatiquement une attestation 
ISO 13485? Y a-t-il un coût supplémentaire? Dans l’affirmative, combien?  

7. Offrez-vous des séances d’information à vos clients? 
8. Quelles sont les modalités de demande? 
9. Quels critères appliquez-vous pour recommander une attestation ? Comment 

définissez-vous les termes non-conformité mineure et majeure? 
10. Quel processus utilisez-vous  pour la réévaluation et la surveillance en continu? 

Certaines normes sont-elles automatiquement assujetties à une révision à chaque 
réévaluation? 

11. Quelle est la durée de validité du marquage CE et des autres attestations? 
12. Comment assurez-vous la continuité entre l’évaluation initiale et l’évaluation de 

surveillance? 
13. Quels sont les frais, le montant des dépenses et les autres coûts associés aux 

visites d’attestation et de surveillance? 
14. Quels sont les délais d’exécution pour les différentes étapes de l’attestation et de 

la surveillance? 
15. Faut-il prévoir des coûts supplémentaires pour le report d’une évaluation causé 

par le besoin reconnu d’améliorer le système qualité ? 
 
Le mode de sélection 
 

 Indiquer que les organismes notifiés/registraires sont invités à proposer 
leurs services pour cette attestation. 

 Les propositions des organismes notifiés/registraires seront évaluées en 
fonction des critères à partir desquels ont été élaborées les questions 
précédentes. La connaissance du marché, les délais, le coût, l’obtention 
d’attestations supplémentaires et la proximité physique de l’organisme 
sont des facteurs déterminants pour le processus de sélection. 

 Il est possible que nous requérions ultérieurement des renseignements 
additionnels et peut être même une rencontre.  
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Annexe 3 : Contenu d’un dossier technique – documentation technique 
 
Tous les dispositifs médicaux doivent être appuyés, en vue du marquage CE, de documents techniques contenus dans un « dossier 
technique ». Le « dossier de conception » en est la forme la plus exhaustive exigée pour les dispositifs de classe III. Les éléments qui 
suivent ne s’appliquent pas tous à chaque dispositif, mais la liste en est utile. 

Veuillez consulter la section du présent manuel sur la documentation technique requise par la DDM qui présente une liste de ce qui 
doit être inclus dans la partie A du dossier technique. La partie B inclut des inclut des documents techniques plus détaillés sur le 
processus d’évaluation du risque, de l’information sur le manuel de qualité, les plans, la conception du produit, les processus, les 
normes appliquées, etc. 

Parmi les éléments de base, on trouve une description du dispositif, son utilisation prévue et sa classification, la preuve de conformité 
à toutes les exigences essentielles (EE) des directives applicables, l’évaluation des risque relative à EN 14971, les données cliniques 
selon l’annexe X de la DDM ou l’évaluation des performances pour les dispositifs de diagnostic in vitro et l’information fournie, par 
exemple sur les étiquettes et les modes d’emploi. 

Les éléments suivants sont fondés sur la DDM (annexes I, II 3.2 et 4.2 et VII), sur les documents précédemment publiés par 
EUCOMED (épuisés) et sur la directive NB-MED/2.5.1/Rec5 Technical Documentation, et doivent être inclus lorsqu’ils s’appliquent : 
 
 

1. Nom et adresse du fabricant. 

2. Description générale du dispositif, comprenant toute variante prévue. 

3. Description de l’utilisation et du fonctionnement prévus du dispositif. 

4. Justification de la classification indiquant la directive pertinente à laquelle s’applique le marquage CE. 

5. Description générale de la conception, de la fabrication et du rendement du dispositif, y compris les documents nécessaires pour 
évaluer la conformité du dispositif aux exigences essentielles (EE) de la DDM; liste de vérification des EE énumérant chaque 
EE et indiquant si elle s’applique ou non au dispositif en question; normes ou autres documents utilisés et justification de la 
déclaration de conformité. L’inclusion de commentaires et d’indications sur l’emplacement des documents pertinents est 
maintenant pratique courante (bien que non obligatoire) et est très utile pour toutes les parties en cause. 
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6. Pour les produits contenant une substance médicinale ou dérivée du sang, la raison d’être et le mode d’action de cette substance 
clairement établis dans une déclaration. L’organisme notifié doit aussi obtenir une opinion sur la substance accessoire qui doit 
faire partie du dossier de conception. Le paragraphe 7.4 de l’annexe I de la DDM procure des détails à ce sujet. 

7. Les matières classées carcinogènes, mutagènes ou génésotoxiques, comme les phtalates, doivent être adéquatement étiquetées 
et leur usage doit être justifié lorsqu’ils sont utilisés dans le traitement d’enfants ou de femmes enceintes ou allaitantes. 

8. Pour les produits incorporant des substances non viables d’origine animale, il est nécessaire de respecter les exigences 
additionnelles de la directive sur les tissus animaux (2003/32/CE) et des normes pertinentes, lorsqu’elles s’appliquent. Voir le 
point 8.2 de l’annexe I de la DDM. 

9. Lorsque le dispositif doit être relié à d’autres dispositifs afin de fonctionner comme prévu, il convient de fournir la preuve qu’il 
satisfait aux EE lorsqu’il est relié à ces dispositifs dont les caractéristiques ont été précisées par le fabricant. 

10. Pour les dispositifs de diagnostic in vitro de la liste A, il faut tenir compte des exigences additionnelles de la décision relative 
aux spécifications techniques communes (2009/108/CE). 

11. Tous les fabricants doivent vérifier les directives environnementales à suivre, comme la directive relative aux emballages et aux 
déchets d’emballages (94/62/CE) et en respecter les dispositions. 

12. Les produits peuvent aussi être soumis à la directive relative aux équipements de protection individuelle (89/686/CEE) ou à la 
directive relative aux machines (2006/42/CE). Il faut en déterminer les exigences et les inclure dans la documentation 
technique. 

13. Toute autre directive applicable. 

14. Référence aux méthodes des systèmes qualité et aux systèmes qualité eux-mêmes, y compris le manuel sur la qualité. Preuve de 
l’existence de contrôles adéquats pour la fourniture, par des sous-traitants ou d’autres tiers, de la conception, de la fabrication 
ou de l’inspection et des essais finaux des produits ou de tout élément de produit; il est recommandé que de tels liens de travail 
fassent l’objet de contrats commerciaux. 

15. Spécifications de conception détaillées, y compris les normes appliquées et les résultats des évaluations de risques (EN 14971). 
Description des solutions adoptées pour répondre aux exigences essentielles qui s’appliquent aux dispositifs si les normes 
mentionnées à l’article 5 de la DDM (normes harmonisées avec présomption de conformité) ne sont pas entièrement 
appliquées. Entre autres, matières utilisées, dessins de conception, composantes, sous-ensembles, détails de conditionnement, 
rapports sur les essais de produits et méthodes de fabrication. 
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16. Toute homologation ou approbation pertinente, comme les certificats d’examen de la conception. 

17. Techniques utilisées pour contrôler et valider les processus de conception. 

18. Description de la méthode de stérilisation et de la méthode de validation de la stérilisation, s’il y a lieu. 

19. Instructions sur les méthodes de désinfection et de restérilisation, s’il y a lieu, à inclure dans le mode d’emploi. 

20. Données précliniques et cliniques visées par l’annexe X, Évaluation clinique de la DDM : exigées pour toutes les classes, 
particulièrement pour les dispositifs à risque élevé. 

21. Tout étiquetage et, s’il y a lieu, tout mode d’emploi. [Il est recommandé d’inclure les documents de commercialisation, pour 
répondre aux exigences de la FDA et pour  assurer l’application des contrôles nécessaires.] Les manuels d’utilisateur et 
d’entretien, lorsqu’ils existent, sont inclus dans cette catégorie. 

22. Déclaration sur l’historique de commercialisation, lorsque le dispositif ou la catégorie du dispositif ont été commercialisés 
ailleurs, le cas échéant. 

23. Numéros et descriptions de catalogue. 

24. Lorsqu’un dispositif ou une catégorie de dispositifs a été mis sur le marché, un bref résumé statistique des incidents. 
 
 
 
Nous recommandons fortement au fabricant de consulter l’organisme notifié choisi, le plus tôt possible dans le processus d’attestation 
du marquage CE, pour connaître ses directives concernant ce que doit contenir le dossier technique ou le dossier de conception. 
 
Accessibilité de la documentation technique 
 
La documentation technique, y compris les dossiers de conception, doit être accessible et prête à présenter à l’organisme notifié ou à 
l’autorité compétente dès que possible lorsque l’un de ces organismes demande à l’inspecter. Cette obligation relève de la 
responsabilité du fabricant légal qui met le dispositif sur le marché de l’UE en son propre nom. Toute personne chargée de mettre un 
produit sur le marché qui n’est pas en possession de la documentation technique, comme un distributeur de marques propres ou un 
représentant autorisé, doit pouvoir indiquer où se trouve la documentation technique et la fournir dès que possible par l’entremise des 
fabricants ou de tiers. Le fabricant ou son représentant autorisé doit fournir immédiatement la partie A de la documentation technique. 
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La documentation technique doit être conservée pendant un minimum de cinq ans après la fabrication du dernier produit et, dans le cas 
des dispositifs implantables, pendant quinze ans. 
 
Langue de la documentation technique 
 
La langue utilisée dans la documentation technique doit être conforme à celle qui est choisie par le fabricant ou convenue avec 
l’organisme notifié. Il se peut que l’AC demande que l’information de la partie A soit dans l’une des langues officielles de son pays. Il 
pourrait être nécessaire de traduire la partie A. Le cas échéant, l’AC qui en fait la demande doit accorder un délai pour ce travail. La 
partie B devrait normalement être acceptée dans la langue utilisée par le fabricant. 
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Annexe 4 : Notes d’orientation concernant les exigences essentielles 
(directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, telle que modifiée par la directive 
2007/47/CEE) 
 
Les notes qui suivent sont basées en partie sur les notes d’orientation EUCOMED et sur la directive ISO/TR 16142 Dispositifs 
médicaux – Lignes directrices pour le choix des normes correspondant aux principes essentiels reconnus de sécurité et de performance 
des dispositifs médicaux. Le recours aux normes harmonisées n’est pas obligatoire, mais il est attendu et fortement recommandé. 
 

I EXIGENCES GÉNÉRALES Précisions 

1 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de telle manière 
que, lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions et aux fins prévues, 
leur utilisation ne compromette pas l’état clinique et la sécurité des 
patients ni la sécurité et la santé des utilisateurs ou, le cas échéant, 
d’autres personnes, étant entendu que les risques éventuels liés à 
leur utilisation constituent des risques acceptables au regard du 
bienfait apporté au patient et compatibles avec un niveau élevé de 
protection de la santé et de la sécurité. 
Il s’agit notamment : 
- de réduire, dans toute la mesure du possible, le risque d’une 
erreur d’utilisation due aux caractéristiques ergonomiques du 
dispositif et à l’environnement dans lequel le dispositif doit être 
utilisé (conception pour la sécurité du patient), et 
- de prendre en compte les connaissances techniques, l’expérience, 
l’éducation et la formation et, lorsque cela est possible, l’état de 
santé et la condition physique des utilisateurs auxquels les 
dispositifs sont destinés (conception pour les utilisateurs profanes, 
professionnels, handicapés ou autres). 
 
 

Selon les exigences 1 et 2, le dispositif doit être sécuritaire et utile. 
Dans la pratique, il faudra probablement une approche différente pour 
les produits nouveaux ou récents et pour les produits établis. 
 
Dans le cas des nouveaux produits, habituellement , le fabricant : 
(I) examine le résumé de conception et les solutions techniques 
présentées dans les spécifications du produit et évalue les risques 
conformément à la norme harmonisée EN 14971; 
(II) examine la documentation publiée et se fie à sa propre expérience 
avec des dispositifs semblables; 
(III) évalue la conformité du produit et de son emballage par rapport à 
ses propres spécifications et aux normes publiées; 
(IV) examine l’étiquetage et (le cas échéant) le mode d’emploi; 
(V) examine les procédures de libération définitive aux fins de la 
distribution commerciale du produit. 
 
Dans le cas de produits établis, le point (iii) ci-dessus est pertinent; pour 
le reste, le fabricant s’en remettra probablement à un examen de son 
registre de plaintes sur le produit en question et à d’autres produits 
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2 Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la 
construction des dispositifs doivent se tenir aux principes 
d’intégration de la sécurité en tenant compte de l’état de la 
technique généralement reconnu. Pour retenir les solutions les 
mieux appropriées, le fabricant doit appliquer les principes 
suivants dans l’ordre indiqué : 
- éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité 
inhérente à la conception et à la fabrication), 
- le cas échéant, prendre les mesures de protection appropriées, y 
compris des dispositifs d’alarme au besoin, pour les risques qui ne 
peuvent être éliminés,  
- informer les utilisateurs des risques résiduels dus à l’insuffisance 
des mesures de protection adoptées. 

semblables sur le marché.  

Les 7e et 8e clauses d’introduction de la directive (clauses considérant 
que) indiquent clairement que toutes les analyses ci-dessus (et, en fait, 
celles qui sont présentées dans le reste de ce document) doivent 
entièrement tenir compte des aspects techniques et économiques. 

La norme EN 14971: 2009 Dispositifs médicaux – Application de la 
gestion des risques aux dispositifs médicaux est maintenant accessible 
et comporte quelques modifications par rapport à la version EN  14971: 
2007. 

Les normes ISO 13485: 2003 Dispositifs médicaux – Systèmes de 
management de la qualité – Exigences à des fins réglementaires et 
ISO/TR 14969: 2004 Dispositifs médicaux – Systèmes de gestion de 
qualité – Lignes directrices pour l’application de l’ISO 13485: 2003 
doivent être utilisées relativement à la conformité du système qualité. 

Les essais de sécurité, y compris ceux qui portent sur le système 
électrique ou électronique, le cas échéant, appropriés à la série de 
normes EN 60601 permettent d’obtenir des preuves utiles de 
conformité aux principaux éléments de cette exigence. Les alarmes 
électroniques doivent être produites conformément à : 

la norme EN 60601-1-8:2004 Appareils électromédicaux – Parties 1-
8 : Règles générales de sécurité – Norme collatérale: Règles 
générales, essais et recommandations pour les systèmes d’alarme des 
appareils et des systèmes électromédicaux. 

La version révisée de la DDM insiste davantage sur l’ergonomie et les 
questions relatives à l’utilisateur, un peu comme les exigences 
d’ergonomie (HFE) de la FDA. Il est utile de tenir compte des 
recommandations de la FDA en matière d’ergonomie (HFE), et l’on 
s’attend à ce que le fabricant utilise les normes harmonisées sur la 
convivialité : EN 62366: 2008 Dispositifs médicaux – Application de 
l’ingénierie de l’aptitude à l’utilisation aux dispositifs médicaux ou 
EN 60601-1-6: 2004 Appareils électromédicaux – Parties 1-6 : Règles 
générales de sécurité – Norme collatérale: Aptitude à l’utilisation. 
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3 Les dispositifs doivent atteindre les performances qui leur sont 
assignées par le fabricant et être conçus, fabriqués et conditionnés 
de manière à être aptes à remplir une ou plusieurs des fonctions 
visées à l’article 1er paragraphe 2 point a) et telles que spécifiées 
par le fabricant. 

Cette exigence concerne les performances. Le fabricant devra fournir la 
preuve que le dispositif est conforme à ses exigences spécifiées, ce que 
toute série de tests devrait démontrer.  

Lorsque le fabricant exploite un système qualité conformément aux 
annexes II, V ou VI de la directive, cette exigence essentielle doit avoir 
été traitée, du moins en partie. Il est recommandé d’utiliser la norme 
EN 13485: 2003 et d’autres normes harmonisées. La version révisée de 
la DDM insiste davantage sur l’examen de la conception du dispositif, 
quelle que soit la méthode d’évaluation de la conformité choisie. 

4 Les caractéristiques et les performances visées aux points 1, 2 et 3 
ne doivent pas être altérées de façon à compromettre l’état clinique 
et la sécurité des patients et, le cas échéant, d’autres personnes 
pendant la durée de vie des dispositifs suivant les indications du 
fabricant lorsque ces derniers sont soumis aux contraintes pouvant 
survenir dans les conditions normales d’utilisation. 

Le fabricant doit pouvoir démontrer qu’il a déterminé les contraintes 
qui se produisent dans les conditions d’utilisation normale prévues par 
lui durant le cycle de vie du dispositif, comme prévu ou indiqué par le 
fabricant. Il doit ensuite tenir compte de tout effet indésirable et évaluer 
s’il est acceptable. On peut inclure dans le « cycle de vie » du dispositif 
la période précédant sa première utilisation et la période d’utilisation ou 
le nombre d’utilisations prévues ou recommandées par le fabricant. En 
pratique, ces évaluations sont normalement faites par des essais de 
laboratoire appropriés, des essais de cycle de vie simulé et des 
évaluations cliniques, s’il y a lieu. 

Il est recommandé d’utiliser des normes de performance, lorsqu’elles 
existent. 

Pour les produits établis, le fabricant doit inclure une revue des 
réclamations reçues, mais depuis la révision de la DDM, on en attend 
encore davantage, particulièrement pour les dispositifs à risque élevé. 
La revue de l’annexe X Évaluation clinique est exigée. On recommande 
aussi d’utiliser la norme EN 14155-1 et -2 pour les investigations 
cliniques. Voir l’EE 6a. 
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5 Les dispositifs doivent être conçus, fabriqués et conditionnés de 
façon à ce que leurs caractéristiques et leurs performances en vue 
de leur utilisation prévue ne soient pas altérées au cours du 
stockage et du transport compte tenu des instructions et des 
informations fournies par le fabricant. 

Le fabricant doit pouvoir démontrer qu’il a déterminé les contraintes 
qui peuvent se produire durant le transport ou l’entreposage, 
conformément à toute directive d’utilisation et information fournie par 
le fabricant (voir 13.3(i) ci-après), et qu’il les a adéquatement réglées 
lors de la conception, des essais et de l’emballage du dispositif. Pour les 
produits établis, le fabricant doit étudier les réclamations reçues. Il est 
recommandé de mener des essais relatifs aux normes de performance 
pertinentes. 

6 Tout effet secondaire et indésirable doit constituer un risque 
acceptable au regard des performances assignées. 
 

Ceci exige que l’on détermine les effets secondaires et indésirables. En 
ce qui concerne les produits nouveaux ou sensiblement modifiés, le 
fabricant doit effectuer une analyse des risques et y donner suite. En ce 
qui concerne les produits bien établis, le fabricant doit avoir réglé les 
problèmes constatés à l’usage. Le fabricant doit s’assurer que les effets 
secondaires ne sont pas disproportionnés par rapport aux performances 
prévues. 

Il ne faut pas confondre l’analyse que doit faire le fabricant avec le 
jugement dont doit faire preuve chaque utilisateur au moment de 
décider s’il est justifié d’utiliser un dispositif particulier dans une 
situation clinique donnée. 

Il est très important d’utiliser la norme EN 14971, ce qui exige une 
mise à jour périodique, particulièrement lors des modifications 
importantes de la conception. 

6 bis La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit 
inclure une évaluation clinique conformément à l’annexe X. 

Il s’agit ici d’une modification majeure émanant de la révision de la 
DDM, qui s’applique à toutes les classes de dispositifs. On 
recommande au fabricant d’étudier l’expérience acquise avec ses 
dispositifs et avec d’autres dispositifs semblables qui sont sur le 
marché, d’entreprendre une revue de la documentation et de déterminer 
s’il est nécessaire de procéder à une investigation clinique. Sinon, il 
faudra le justifier scientifiquement, particulièrement pour les dispositifs 
à risque élevé. Il est important de passer en revue l’annexe X en détail 
pour déterminer ce qui est exigé en ce qui concerne tous les dispositifs, 
et il convient de discuter, au besoin, avec l’organisme notifié ou avec 
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l’autorité compétente. 

Il faut utiliser les normes harmonisées pour les investigations cliniques :

 EN 14155-1: 2003 Investigations cliniques des dispositifs médicaux. 
Partie 1 : Exigences générales 

 EN 14155-2: 2003 Investigations cliniques des dispositifs médicaux. 
Partie 2: Plans d’investigation clinique. 

Consulter le document MEDDEV 2.7.1 Evaluation of Clinical Data, A 
Guide for Manufacturers and Notified Bodies (avril 2003), et son 
annexe 1 Clinical evaluation of coronary stents (décembre 2008). 
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7 Propriétés chimiques, physiques et biologiques Utiliser les normes harmonisées chaque fois que c’est possible. 

7.1 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon à assurer 
les caractéristiques et les performances visées à la section I, 
« Exigences générales ». Une attention particulière doit être 
apportée : 
- au choix des matériaux utilisés, notamment en ce qui concerne les 
aspects de la toxicité et, le cas échéant, de l’inflammabilité, 
- à la compatibilité réciproque entre les matériaux utilisés, les 
tissus et les cellules biologiques, ainsi que les liquides corporels en 
tenant compte de la destination du dispositif, 
- le cas échéant, aux résultats des recherches en biophysique ou de 
modélisation dont la validité a été préalablement démontrée. 

Le fabricant doit pouvoir démontrer qu’il a choisi des matériaux 
adéquats, compte tenu de la destination prévue du dispositif. Il doit 
examiner le risque de toxicité, d’inflammabilité et d’incompatibilité 
biologique, ce qui peut nécessiter un étiquetage ou un mode d’emploi 
particulier. L’examen de ces risques doit avoir été inclus dans l’analyse 
des risques. 
Dans bien des cas, le fabricant dispose de données historiques sur les 
matériaux utilisés dans des produits semblables. Le cas échéant, il doit 
étudier ces données. L’évaluation de la biosécurité doit être faite 
conformément aux normes pertinentes. Là encore, il est possible de 
limiter les essais si l’on tient dûment compte des essais antérieurs avec 
des matériaux semblables ou identiques utilisés dans des applications 
identiques ou très semblables. La série de normes ISO 10993 
s’applique. 
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7.2 Les dispositifs doivent être conçus, fabriqués et conditionnés de 
manière à minimiser le risque que présentent les contaminants et 
les résidus pour le personnel participant au transport, au stockage 
et à l’utilisation ainsi que pour les patients, conformément à la 
destination du produit. Une attention particulière doit être donnée 
aux tissus exposés ainsi qu’à la durée et à la fréquence 
d’exposition. 

Il convient de repérer sur le dispositif ou à l’intérieur tout contaminant 
ou résidu pouvant entraîner d’importants effets indésirables. Il peut 
s’agir de solvants, de résidus de procédés, d’agents de démoulage, de 
particules, de fuite accidentelle de liquide, dans le cas de l’équipement 
médical électrique. Une fois connu, le risque potentiel pour les patients 
ou autres personnes doit être examiné et réduit autant que possible. Un 
étiquetage ou un mode d’emploi particulier peut être exigé. 

 
7.3 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de manière à 

pouvoir être utilisés en toute sécurité avec les matériaux, 
substances et gaz avec lesquels ils entrent en contact au cours de 
leur utilisation normale ou de procédures de routine; si les 
dispositifs sont destinés à administrer des médicaments, ils doivent 
être conçus et fabriqués de manière à être compatibles avec les 
médicaments concernés conformément aux dispositions et 
restrictions applicables à ceux-ci, et de manière que leurs 
performances soient maintenues conformes à leur destination. 

Il faudra faire la preuve que l’on a examiné la possibilité d’interactions 
prévisibles entre les matériaux, substances et gaz au cours d’une 
utilisation normale. S’il est probable que, dans les conditions 
d’utilisation prévues, le dispositif entre en contact avec des matériaux 
avec lesquels il est incompatible, il convient d’inclure des mises en 
garde appropriées sur l’étiquette ou dans le mode d’emploi. Si le 
fabricant prévoit que le dispositif doit être nettoyé, désinfecté ou 
stérilisé, il doit préciser les matières compatibles. Il est nécessaire 
d’examiner l’effet de l’entrée d’humidité due aux liquides et aux gaz 
durant ces procédures. Il peut être nécessaire d’inclure des directives 
particulières dans la documentation fournie avec le produit. 

7.4 Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une 
substance qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d’être 
considérée comme un médicament au sens de l’article 1er de la 
directive 2001/83/CE et qui peut agir sur le corps humain par une 
action accessoire à celle du dispositif, la qualité, la sécurité et 
l’utilité de cette substance doivent être vérifiées par analogie avec 
les méthodes prévues à l’annexe I de la directive 2001/83/CE. 
 
Pour les substances visées au premier alinéa, l’organisme notifié, 
après avoir vérifié l’utilité de la substance en tant que partie d’un 
dispositif médical et en tenant compte de la destination du 
dispositif, demande un avis scientifique à l’une des autorités 
compétentes désignées par les États membres ou à l’Agence 

La révision de la DDM comprend une nouvelle version beaucoup plus 
étoffée de cette EE, qu’il faut examiner attentivement, lorsqu’elle 
s’applique. Le concept d’« utilité » a été ajouté aux substances 
auxiliaires utilisées avec le dispositif. 

Le fabricant doit évaluer attentivement l’utilisation de tout produit 
médicinal avec le dispositif, envisager le premier mode d’action de 
cette combinaison et en discuter avec l’organisme notifié ou l’AC dès le 
début de la mise au point, avant que l’organisme notifié ne demande 
l’avis de l’AC. 

Le médicament doit être un produit approuvé, sinon il doit être 
approuvé avant d’être utilisé. 

Le fabricant doit évaluer attentivement l’utilisation de tout produit 
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européenne des médicaments (EMEA) agissant en particulier par le 
biais de son comité conformément au règlement (CE) no 726/2004 
du Parlement européen et du Conseil, sur la qualité et la sécurité de 
la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié à 
l’incorporation de la substance dans le dispositif. Pour émettre son 
avis, l’autorité compétente ou l’EMEA tient compte du procédé de 
fabrication et des données relatives à l’utilité de l’incorporation de 
la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par 
l’organisme notifié. 
 
Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une 
substance  dérivée du sang humain, l’organisme notifié, après avoir 
vérifié l’utilité de la substance en tant que partie d’un dispositif 
médical et en tenant compte de la destination du dispositif, 
demande un avis scientifique à l’EMEA agissant en particulier par 
le biais de son comité sur la qualité et la sécurité de la substance, y 
compris sur le profil bénéfice/risque lié à l’incorporation du dérivé 
du sang humain dans le dispositif. Pour émettre son avis, l’EMEA 
tient compte du procédé de fabrication et des données relatives à 
l’utilité de l’incorporation de la substance dans le dispositif telle 
qu’elle a été déterminée par l’organisme notifié. Lorsque des 
modifications sont apportées à une substance accessoire incorporée 
dans un dispositif médical, en particulier en rapport avec son 
procédé de fabrication, l’organisme notifié est informé des 
modifications et consulte l’autorité compétente pour les 
médicaments (à savoir celle ayant participé à la consultation 
initiale), afin d’obtenir la confirmation du maintien de la qualité et 
de la sécurité de la substance accessoire. L’autorité compétente 
prend en considération les données relatives à l’utilité de 
l’incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été 
déterminée par l’organisme notifié afin de garantir que les 
modifications n’ont pas d’impact négatif sur le profil 
bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance au dispositif médical 
qui a été établi. 

dérivé du sang avec le dispositif, envisager le premier mode d’action de 
cette combinaison et en discuter avec l’organisme notifié ou l’AC dès le 
début de la mise au point, avant que l’organisme notifié ne demande 
l’avis de l’AC. Si l’EMEA rend une décision défavorable, la mise au 
point doit être interrompue tant que le problème n’est pas résolu. 

Il est essentiel d’utiliser la norme EN 14971 et d’établir le profil 
bénéfice/risque clinique. 

Les substances accessoires doivent servir à favoriser l’utilisation du 
dispositif et non à procurer un traitement par voie générale. 

Outre les directives appropriées, le fabricant doit normalement étudier 
toute monographie officinale pertinente, ou l’équivalent, en rapport 
avec les substances en question (en particulier celles qui sont publiées 
dans Ph.Eur., U.S.P. et B.P.). La qualité des substances qui se 
conforment à ces monographies est censée être appropriée. 
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7.4 
(suite) 

Lorsque l’autorité compétente pour le médicament concerné (à 
savoir celle qui ayant participé à la consultation initiale) a obtenu 
des informations sur la substance accessoire qui pourrait avoir un 
impact sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance 
dans le dispositif médical, elle donne un avis à l’organisme notifié, 
que cette information ait ou non un impact sur le profil 
bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance dans le dispositif 
médical. L’organisme notifié prend en considération l’avis 
scientifique mis à jour en reconsidérant son évaluation de la 
procédure d’évaluation de la conformité. 

Il est très peu probable qu’un organisme notifié aille à l’encontre de 
l’avis de l’AC. De toute évidence, il est essentiel d’obtenir un avis 
favorable, et le fabricant doit obtenir un avis positif tant du point de vue 
de la responsabilité que de celui de la conformité. 

7.5 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de manière à 
réduire au minimum les risques découlant des substances dégagées 
par le dispositif. Une attention particulière doit être accordée aux 
substances carcinogènes, mutagènes ou toxiques pour la 
reproduction conformément à l’annexe I de la directive 
67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et 
administratives relatives à la classification, l’emballage et 
l’étiquetage des substances dangereuses. 
 
Si des parties d’un dispositif (ou un dispositif lui-même) destiné à 
administrer dans l’organisme et/ou à retirer de l’organisme des 
médicaments, des liquides biologiques ou autres substances ou des 
dispositifs destinés au transport et au stockage de ces liquides ou 
substances, contiennent des phtalates classés comme carcinogènes, 
mutagènes ou toxiques pour la reproduction, de la classe 1 ou 2 
conformément à l’annexe I de la directive 67/548/CEE, ces 
dispositifs doivent être étiquetés sur le dispositif lui-même et/ou 
sur l’emballage de chaque unité ou, le cas échéant, sur l’emballage 
de vente, en tant que dispositif contenant des phtalates. 
 
Si l’utilisation prévue de ces dispositifs inclut le traitement 
d’enfants ou le traitement de femmes enceintes ou allaitant, le 
fabricant doit fournir une justification spécifique pour l’utilisation 

La lixiviation est incluse dans la notion de fuite et la notion de risque 
englobe les risques pour les patients et pour toute autre personne.  

Toute utilisation de telles matières doit être considérée en vertu de l’EE 
7.3; la présente EE 7.5 met en évidence la nécessité d’envisager les 
phtalates dans certaines situations. Leur utilisation n’est pas interdite, 
mais c’est au fabricant qu’il incombe de la justifier. Pragmatiquement, 
s’il existe des solutions plus sûres, il est bien préférable d’y recourir. Il 
est bon de discuter avec les fournisseurs de produits spécifiques afin de 
s’assurer que l’on examine attentivement les données sur l’innocuité et 
les preuves scientifiques. 

S’il y a lieu, les étiquettes de produit et les modes d’emploi doivent 
indiquer que de telles substances sont utilisées. 

Dans le cas de dispositifs destinés au traitement d’enfants ou de 
femmes enceintes ou allaitantes, le fabricant doit fournir, dans le mode 
d’emploi, de l’information sur les risques résiduels et sur les 
précautions à prendre 

On recommande au fabricant de s’assurer de la conformité de ses 
matières au règlement REACH concernant l’enregistrement, 
l’évaluation, l’autorisation et les restrictions des substances chimiques, 
qui est en vigueur partout en Europe. 
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de ces substances en ce qui concerne le respect des exigences 
essentielles, notamment du présent paragraphe, dans la 
documentation technique et, dans la notice d’utilisation, des 
informations sur les risques résiduels pour ces groupes de patients 
et, le cas échéant, sur des mesures de précaution appropriées. 

7.6 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de manière à 
minimiser autant que possible les risques dus à la pénétration non 
intentionnelle de substances dans le dispositif, en tenant compte du 
dispositif et de la nature du milieu dans lequel il est destiné à être 
utilisé. 

Il s’agit ici de la contrepartie de l’EE 7.5. Elle devrait inclure, par 
exemple, la réduction du risque d’entrée d’air ou de liquides dans 
l’appareil de perfusion. Normalement, l’observation de cette exigence 
essentielle et de la précédente devrait être vérifiée par des essais de 
biosécurité appropriés et, le cas échéant, d’évaluation clinique. 

8 Infection et contamination microbienne Utiliser les normes harmonisées chaque fois que c’est possible. 

8.1 Les dispositifs et leurs procédés de fabrication doivent être conçus 
de manière à éliminer ou réduire autant que possible le risque 
d’infection pour le patient, l’utilisateur et les tiers. La conception 
doit permettre une manipulation facile et, pour autant que 
nécessaire, minimiser la contamination du dispositif par le patient 
ou inversement au cours de l’utilisation. 

La majorité, sinon la totalité, de la conformité à cette exigence 
essentielle doit être assurée au cours du travail effectué pour satisfaire 
aux exigences générales 1 à 6 ci-dessus. Il serait particulièrement 
pertinent d’avoir des rapports de validation de la stérilisation ainsi que 
des données de biocontamination. Les produits stériles jetables après 
usage doivent être présentés, dans la mesure du possible, sous une 
forme qui facilite la présentation aseptique pour l’utilisation. 

8.2 Les tissus d’origine animale doivent provenir d’animaux qui ont 
été soumis à des contrôles vétérinaires et à des mesures de 
surveillance adaptées à l’utilisation à laquelle les tissus sont 
destinés. 
 
Les organismes notifiés conservent les informations relatives à 
l’origine géographique des animaux. 
 
La transformation, la conservation, la manipulation des tissus, des 
cellules et des substances d’origine animale et les essais auxquels 
ils sont soumis doivent se faire dans des conditions optimales de 
sécurité. En particulier, la sécurité en ce qui concerne les virus et 
autres agents transmissibles doit être assurée par la mise en oeuvre 

La portée et l’interprétation de cette EE peuvent ne pas s’appliquer à 
des substances comme la cire d’abeille, la soie ou la lanoline. Il 
convient d’en discuter avec l’organisme notifié ou l’AC au cas par cas. 

Il convient de demander des certificats d’origine aux fournisseurs de 
produits d’origine animale susceptibles de présenter un risque élevé 
d’infection ou de réactions indésirables. Le fabricant ou son fournisseur 
doit examiner ses procédures de manutention et de traitement en 
relation avec ces matériaux. Le document MEDDEV  2.11/1 rev.2 
Application of Council Directive 93/42/EEC taking into account the 
Commission Directive 2003/32/EC for medical devices utilising tissues 
or derivatives originating from animals for which a TSE risk is 
suspected. A guide for manufacturers and notified bodies. (Janvier 
2008) offre des conseils utiles à ce sujet. 
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de méthodes validées d’élimination ou d’inactivation des virus au 
cours du processus de fabrication. 

Les produits qui n’entrent pas en contact avec l’organisme humain ou 
qui entrent en contact uniquement avec la peau intacte, comme les 
chaussures orthopédiques en cuir, sont exclus de cette EE. 

La directive sur les tissus animaux (2003/32/CE) du 23 avril 2003 
introduit des spécifications détaillées en ce qui concerne les dispositifs 
médicaux fabriqués à partir de tissus d’origine animale. Normes à usage 
obligatoire : 

 ISO 22442-1: 2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus 
animaux et leurs dérivés – Partie 1: Application de la gestion des 
risques  

 ISO 22442-2:2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus 
animaux et leurs dérivés – Partie 2: Contrôles de l’origine, de la 
collecte et du traitement 

 ISO 22442-3:2007 Dispositifs médicaux utilisant des tissus 
animaux et leurs dérivés – Partie 3: Validation de l’élimination ou 
de l’inactivation des virus et autres agents responsables 
d’encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) 

8.3 Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent être conçus, 
fabriqués et conditionnés dans un emballage non réutilisable et/ou 
selon des procédures appropriées de façon à ce qu’ils soient stériles 
lors de leur mise sur le marché et qu’ils maintiennent, dans les 
conditions prévues de stockage et de transport, cette qualité jusqu’à 
ce que la protection assurant la stérilisation soit endommagée ou 
ouverte. 

Dans la mesure du possible, utiliser une norme harmonisée, comme : 

 ISO 11607-2:2006 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés 
au stade terminal – Partie 2: Exigences de validation pour les 
procédés de formage, scellage et assemblage; ou 

 ISO 11737-1:2006 Stérilisation des dispositifs médicaux – 
Méthodes microbiologiques – Partie 1: Détermination d’une 
population de micro-organismes sur des produits. 
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8.4 Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent avoir été 
fabriqués et stérilisés selon une méthode appropriée et validée. 

Les normes de stérilisation européennes s’appliquent, incluant : 

 EN 556-1: 2001 Stérilisation des dispositifs médicaux – Exigences 
relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir l’étiquetage 
STÉRILE – Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux 
stérilisés au stade terminal 

 EN 556-2: 2003 Stérilisation des dispositifs médicaux – Exigences 
relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir l’étiquetage 
« STÉRILE » – Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux 
préparés aseptiquement  

8.5 Les dispositifs destinés à être stérilisés doivent être fabriqués dans 
des conditions satisfaisant aux contrôles appropriés (par exemple, 
contrôle de l’environnement). 

Il est important d’interpréter cette exigence essentielle dans le contexte 
de chaque gamme de produits et de chaque méthode de fabrication 
particulière du fabricant. La mesure dans laquelle il est nécessaire ou 
possible de contrôler le milieu de fabrication varie, et le fabricant doit 
jouir d’une certaine latitude dans le choix de la méthode qui permet 
d’assurer la biosécurité ou d’obtenir des niveaux particulaires qui 
conviennent aux produits en question. Il est considéré comme essentiel 
d’utiliser les normes harmonisées pertinentes; les normes suivantes sont 
à envisager selon la méthode utilisée : ISO 11135, série ISO 11137, 
série ISO 11140, série ISO 11737, ISO 13624, ISO 14160, ISO 14180, 
ISO 14348, ISO 14561, ISO 14562, ISO 14563 et ISO 17665. Cette 
liste de normes potentiellement utiles n’est pas exhaustive. 

8.6 Les systèmes d’emballage destinés aux dispositifs non stériles 
doivent être de nature à conserver le produit sans détérioration au 
niveau de propreté prévu et, s’ils sont destinés à être stérilisés 
avant leur utilisation, à minimiser le risque de contamination 
microbienne; le système d’emballage doit être approprié compte 
tenu de la méthode de stérilisation indiquée par le fabricant 

Dans la mesure du possible utiliser une norme harmonisée, en 
particulier : 

 la norme EN ISO 11607-2:2006 Emballages des dispositifs 
médicaux stérilisés au stade terminal – Partie 2: Exigences de 
validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage 

 EN ISO 11737-1:2006 Stérilisation des dispositifs médicaux – 
Méthodes microbiologiques -- Partie 1: Détermination d’une 
population de micro-organismes sur des produits. 
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8.7 L’emballage et/ou l’étiquetage du dispositif doivent permettre de 
distinguer les produits identiques ou similaires vendus à la fois 
sous forme stérile et non stérile. 

Selon l’EE 13.3(c), les dispositifs à l’état stérile doivent porter la 
mention « STÉRILE » sur l’étiquette. Les produits qui ne portent pas 
cette mention seront donc considérés comme non stériles. Si le 
fabricant produit lui-même des versions stérile et non stérile du même 
dispositif, il lui suffit, pour éviter toute confusion, d’indiquer la 
mention « non stérile » sur l’étiquette des produits non stériles. Les 
produits fabriqués par des concurrents auront des marques de 
commerce et des présentations différentes qui doivent permettre 
d’éviter la confusion avec d’autres produits. Quoi qu’il en soit, il se 
peut qu’un fabricant ne sache pas qu’un autre fabricant a mis sur le 
marché, récemment ou non, un produit stérile semblable à son propre 
produit non stérile. Il est bon de vérifier cela dans le cours des activités 
de surveillance après la mise sur le marché. 

9 Propriétés relatives à la fabrication et à l’environnement Utiliser le plus possible les normes harmonisées. 

9.1 Lorsque le dispositif est destiné à être utilisé en combinaison avec 
d’autres dispositifs ou équipements, l’ensemble de la combinaison, 
y compris le système de raccordement, doit être sûr et ne pas porter 
atteinte aux performances prévues des dispositifs. Toute restriction 
d’utilisation doit figurer sur l’étiquetage ou dans la notice 
d’instructions. 

Le travail effectué au titre des exigences essentielles générales 1 à 6 
ci-dessus assure normalement la conformité à cette exigence 
essentielle, en particulier par les examens de l’étiquetage et de la 
compatibilité avec d’autres produits ou matériaux susmentionnés. Les 
systèmes doivent être mis à l’essai et faire l’objet d’investigations 
cliniques, lorsqu’il y a lieu. 

9.2 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de manière à 
éliminer ou à réduire dans toute la mesure du possible : 
- les risques de lésions liés à leurs caractéristiques physiques, y 
compris le rapport volume/pression, les caractéristiques 
dimensionnelles et le cas échéant ergonomiques, 
- les risques liés à des conditions d’environnement raisonnablement 
prévisibles, telles que les champs magnétiques, les influences 
électriques externes, les décharges électrostatiques, la pression, la 
température ou les variations de pression et d’accélération, 
- les risques d’interférences réciproques avec d’autres dispositifs, 
normalement utilisés lors des investigations ou pour le traitement 
administré, 

Dans le cas de l’équipement médical électrique, les premier et 
deuxième points sont traités dans la série EN 60601, ce qui inclut 
certaines normes précises de la partie 2 sur les produits. 

Le troisième point est traité dans la norme collatérale EN 60601-1-2 : 
2007 sur la compatibilité électromagnétique. Voir aussi le document 
MEDDEV 2.2/1 Rev.1 EMC Requirements (février 1998). 

Le quatrième point ne s’applique que lorsqu’il est impossible 
d’effectuer l’entretien ou l’étalonnage, c.-à-d. dans le cas des dispositifs 
médicaux implantables. 

Il est recommandé d’utiliser la norme EN 14971 pour évaluer les 
risques des paramètres visés par cette EE (et en fait, toutes les EE). 
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- les risques découlant du vieillissement des matériaux utilisés ou 
de la diminution de la précision d’un mécanisme de mesure ou de 
contrôle, lorsqu’un entretien ou un étalonnage n’est pas possible 
(par exemple, pour les dispositifs implantables).  

9.3 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon à réduire à 
un minimum les risques d'incendie ou d'explosion en cas 
d'utilisation normale et en condition de premier défaut. Une 
attention particulière devra être apportée aux dispositifs dont la 
destination comporte l'exposition à des substances inflammables ou 
à des substances susceptibles de favoriser la combustion. 

La norme EN 60601-1 couvre les appareils électromédicaux utilisés 
dans des atmosphères inflammables, mais non dans des atmosphères 
enrichies d'oxygène.  
Toute exigence spéciale devrait être traitée dans la partie 2 de la 
norme EN 60601. 

10 Dispositifs ayant une fonction de mesurage Utiliser le plus possible les normes harmonisées. Consulter le 
document MEDDEV 2.1/5 Medical devices with a measuring function 
(juin 1998). 

 

10.1 Les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent être conçus 
et fabriqués de manière à fournir une exactitude et une constance 
de mesurage suffisantes, dans des limites d’exactitude appropriées 
en tenant compte de leur destination. Les limites d’exactitude sont 
indiquées par le fabricant. 

Cette exigence signifie que le dispositif doit fonctionner 
conformément à la spécification du fabricant et que le choix de cette 
spécification de précision et de stabilité doit être justifié dans la 
documentation technique, ou selon les exigences de la partie 2 de la 
norme EN 60601 pertinente. Ceci exige l’intervention d’un organisme 
notifié, même pour les dispositifs de classe I. 

10.2 L’échelle de mesure, de contrôle et d’affichage doit être conçue 
suivant des principes ergonomiques, en tenant compte de la 
destination du dispositif. 

La documentation technique doit démontrer que l’on a accordé de 
l’importance à l’aspect ergonomique de l’affichage. Les essais 
d’utilisation peuvent contribuer à faire la preuve de la conformité. 

10.3 Les mesures effectuées par les dispositifs ayant une fonction de 
mesurage doivent être exprimées en unités légales en conformité 
avec les dispositions de la directive 80/181/CEE.  

Le choix des unités est traité dans la série EN 60601 sur les appareils 
électromédicaux. Il s’agit d’une exigence pour les unités 
internationales. 

11 Protection contre les rayonnements 

11.1 Généralités  
Utiliser le plus possible les normes harmonisées. 

11.1.1 Les dispositifs sont conçus et fabriqués de façon à réduire 
l’exposition des patients, utilisateurs et autres personnes aux 
émissions de rayonnements au minimum compatible avec le but 

Remarquez que cela s’applique à toutes les formes de rayonnement, 
c’est-à-dire, rayonnement lumineux, radiofréquence et rayonnement 
thermique. Les appareils électromédicaux sont traités dans la série 
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recherché, sans toutefois restreindre l’application des doses 
indiquées comme appropriées pour les buts thérapeutiques ou 
diagnostiques. 

EN 60601. 

11.2 Rayonnements intentionnels Cette exigence est traitée dans la norme EN 60601-1-3 sur 
l’équipement de radiodiagnostic et dans les parties 2 des normes EN 
60601 pertinentes pour les autres appareils, par exemple EN 60601-2-
1: 1998 sur les accélérateurs d’électrons. 

11.2.1 Lorsque des dispositifs sont conçus pour émettre des doses 
dangereuses de rayonnements dans un but médical précis qui 
présente des avantages supérieurs aux risques inhérents à 
l’émission, l’utilisateur doit pouvoir contrôler les émissions. Ces 
dispositifs sont conçus et fabriqués de façon à assurer que les 
paramètres variables pertinents sont reproductibles et assortis 
d’une marge de tolérance. 

Utiliser les normes harmonisées, particulièrement la partie 2 de celles-
ci, pour assurer la présomption de conformité chaque fois que c’est 
possible. Le fabricant doit donc pouvoir prouver la conformité par des 
essais, réalisés de préférence par un organisme indépendant agréé. 

11.2.2 Lorsque des dispositifs sont destinés à émettre des rayonnements 
potentiellement dangereux, visibles ou invisibles, ils doivent être 
équipés, dans la mesure du possible, d’indicateurs visuels et/ou 
sonores signalant les émissions de rayonnements. 

Cette exigence couvre toutes formes de rayonnements. Elle devrait 
être traitée par la norme EN 60601-1 et la partie 2 des normes EN 
60601 pertinentes. 

11.3 Rayonnements non intentionnels  Cette exigence devrait être traitée par la norme EN 60601-1 et par les 
parties 2 des normes EN 60601 pertinentes. 

11.3.1 Les dispositifs sont conçus et fabriqués de façon à réduire autant 
que possible l’exposition des patients, utilisateurs et autres 
personnes à l’émission de rayonnements non intentionnels, 
parasites ou diffus. 

Utiliser les normes harmonisées pour assurer la présomption de 
conformité chaque fois que c’est possible. Le fabricant doit donc 
pouvoir prouver la conformité par des essais et des analyses de 
risques. 

11.4 Instructions d’utilisation Consulter l’EE 13 pour connaître les exigences générales et les 
normes harmonisées. 

11.4.1 Les instructions d’utilisation des dispositifs émettant des 
rayonnements doivent comporter des informations détaillées sur la 
nature des rayonnements émis, les moyens de protéger le patient et 
l’utilisateur et sur les façons d’éviter les fausses manoeuvres et 
d’éliminer les risques inhérents à l’installation. 

11.5 Rayonnements ionisants 

11.5.1 Les dispositifs destinés à émettre des rayonnements ionisants 

Pour les dispositifs émettant des rayonnements ionisants, il est 
nécessaire de se conformer aux parties pertinentes des 
normes 80/386/Euratom, 84/466/Euratom et 89/391/CEE. 

 

Dans la mesure du possible, utiliser des normes harmonisées afin 
d’obtenir une présomption de conformité. 
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doivent être conçus et fabriqués de façon à assurer que, dans la 
mesure du possible, la quantité, la géométrie et la qualité des 
rayonnements émis puissent être réglées et contrôlées en fonction 
du but prévu.  

11.5.2 Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés au 
radiodiagnostic sont conçus et fabriqués de façon à atteindre une 
qualité d’image et/ou de résultat convenant au but médical prévu 
tout en réduisant au minimum l’exposition du patient et de 
l’utilisateur aux rayonnements. 

11.5.3 Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés à la 
radiothérapie doivent être conçus et fabriqués de façon à permettre 
une surveillance et un contrôle fiables de la dose administrée, du 
type et de l’énergie du faisceau et, le cas échéant, de la qualité des 
rayonnements. 

 

 

 
Le fabricant doit être en mesure de prouver la conformité de son 
dispositif par des essais, réalisés de préférence par un organisme 
indépendant. 

12 Exigences pour les dispositifs médicaux raccordés à une source 
d’énergie ou équipés d’une telle source  

Les appareils électromédicaux sont traités dans la série de normes 
EN60601. Les autres sources d’énergie peuvent faire l’objet de la 
partie 2 d’une norme harmonisée ou nécessiter des essais, réalisés de 
préférence par un organisme indépendant. 
 

12.1 Les dispositifs comportant des systèmes électroniques 
programmables doivent être conçus de façon à assurer la 
répétabilité, la fiabilité et les performances de ces systèmes 
conformément à l’utilisation prévue. Dans l’éventualité où le 
système se trouve en condition de premier défaut, il convient de 
prévoir les moyens nécessaires pour supprimer ou réduire autant 
que possible les risques pouvant en découler. 

Cette exigence est traitée dans la norme EN 60601-1-4 et dans les 
normes de partie 2, mais la norme EN 62304: 2006 (CEI 62304: 
2006) Logiciels de dispositifs médicaux – Processus du cycle de vie 
du logiciel est la norme harmonisée sur les logiciels à utiliser 
maintenant. 

12.1 bis Pour les dispositifs qui incorpore des logiciels ou qui sont eux-
mêmes des logiciels médicaux, le logiciel doit être validé sur la 
base de l’état de l’art, en tenant compte des principes du cycle de 
développement ainsi que de gestion des risques, de validation et de 
vérification.. 

La norme EN 62304: 2006 (CEI 62304: 2006) Logiciels de dispositifs 
médicaux – Processus du cycle de vie du logiciel est la norme 
harmonisée sur les logiciels à utiliser maintenant. 

12.2 Les dispositifs incorporant une source d’énergie interne dont 
dépend la sécurité des patients doivent être munis d’un moyen 
permettant de déterminer l’état de cette source. 

Cette exigence est traitée dans la partie 2 des normes EN 60601 
pertinentes. 
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12.3 Les dispositifs raccordés à une source d’énergie externe dont 
dépend la sécurité des patients doivent comporter un système 
d’alarme signalant toute défaillance de cette source. 

Cette exigence est traitée principalement dans la partie 2 des normes 
EN 60601 pertinentes et dans la norme Appareils électromédicaux — 
Partie 1-8: Règles générales de sécurité — Norme collatérale: Règles 
générales, essais et recommandations pour les systèmes d’alarme des 
appareils et des systèmes électromédicaux (IEC 60601-1-8:2003). 
 

12.4 Les dispositifs destinés à surveiller un ou plusieurs paramètres 
cliniques d’un patient doivent être munis de systèmes d’alarme 
appropriés permettant de prévenir l’utilisateur des situations 
pouvant entraîner la mort du patient ou une dégradation grave de 
son état de santé. 

Cette exigence est traitée dans la partie 2 des normes EN 60601 
pertinentes. 

12.5 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon à réduire à 
un minimum les risques de création de champs électromagnétiques 
susceptibles d’affecter le fonctionnement d’autres dispositifs ou 
équipements placés dans l’environnement habituel. 

Norme EN 60601-1-2: 2007 Appareils électromédicaux – Partie 1-2: 
Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 
essentielles – Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique – 
Exigences et essais. 

Cette exigence est aussi traitée dans la partie 2 des normes EN 60601 
pertinentes. 

 
12.6 Protection contre les risques électriques  

Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon à éviter, 
dans toute la mesure du possible, les risques de chocs électriques 
accidentels dans des conditions normales d’utilisation et en 
condition de premier défaut, lorsque les dispositifs sont 
correctement installés. 

Cette exigence est traitée principalement dans les normes pertinentes de 
la série EN 60601 et dans les parties 2 pertinentes. 

12.7 Protection contre les risques mécaniques et thermiques Utiliser le plus possible des normes harmonisées. 

12.7.1 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon à protéger 
le patient et l’utilisateur des risques mécaniques liés, par exemple, 
à la résistance, à la stabilité et aux pièces mobiles. 

Dans ce contexte « résistance » signifie résistance au bris, c.-à-d. 
« robustesse », dans le cas de l’équipement électromédical traité dans la 
norme EN 60601-1 et dans la partie 2 des normes EN 60601 
pertinentes. La modélisation assistée par ordinateur, les essais au banc 
et les essais sur place sont utiles à l’obtention de preuves de conformité.
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12.7.2 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon que les 
risques résultant des vibrations produites par les dispositifs soient 
réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progrès 
technique et des moyens disponibles pour réduire les vibrations, 
notamment à la source, sauf si les vibrations font partie des 
performances prévues. 

Cette exigence doit être interprétée dans le contexte de produits 
particuliers. Voir la norme EN 60601-1 et la partie 2 des normes EN 
60601 pertinentes. Dans de nombreux dispositifs, il est peu probable 
que la vibration nuise au patient et, dans certains cas, elle peut être 
précisément intentionnelle. Dans d’autres cas (par exemple, une table 
d’opération), il peut être crucial d’éviter la vibration. Il peut également 
être indispensable d’éviter toute vibration pouvant nuire à l’utilisateur. 

12.7.3 Les dispositifs doivent être conçus et fabriqués de façon que les 
risques résultant des émissions sonores soient réduits au niveau le 
plus bas possible, compte tenu du progrès technique et des moyens 
disponibles pour réduire le bruit, notamment à la source, sauf si les 
émissions sonores font partie des performances prévues. 

Les niveaux sonores dangereux sont définis dans les normes ISO. 
Toutefois, il est extrêmement improbable qu’un dispositif médical 
atteigne de tels niveaux. Certains dispositifs nécessitent, pour des 
raisons médicales, un faible niveau sonore, par exemple les couveuses 
pour nouveau-né. Le cas échéant, ces limites sont définies dans la 
partie 2 des normes EN 60601 pertinentes. Lorsque le dispositif est 
pourvu d’un système d’alarme, la norme EN 60601-1-8: 2004 
s’applique. 

12.7.4 Les terminaux et les dispositifs de connexion à des sources 
d’énergie électrique, gazeuse, hydraulique ou pneumatique qui 
doivent être manipulés par l’utilisateur, doivent être conçus et 
fabriqués de façon à réduire à un minimum tout risque possible. 

Cette exigence est traitée principalement dans les normes pertinentes de 
la série EN 60601 et dans les parties 2 pertinentes. 

12.7.5 Les parties accessibles des dispositifs (à l’exclusion des parties ou 
des zones destinées à fournir de la chaleur ou à atteindre des 
températures données) et leur environnement ne doivent pas 
atteindre des températures susceptibles de présenter un danger dans 
des conditions normales d’utilisation. 

Cette exigence doit être interprétée dans le contexte de dispositifs 
particuliers; il peut être impossible de la satisfaire dans le cas de 
certains dispositifs, par exemple les appareils de cautérisation et les 
lampes à chaleur radiante. Cette exigence essentielle exclut, à 
l’évidence, les dispositifs ou accessoires de dispositifs conçus pour 
produire de la chaleur. Tout risque pour l’environnement, sauf s’il est 
expressément couvert par la norme EN 60601-1 et la partie 2 des 
normes EN 60601 pertinentes, devrait figurer sur l’étiquette et dans les 
mises en garde. 
 
L’article 3 de la version révisée de la DDM mentionne spécialement la 
directive relative aux machines (2006/42/CE) et, en cas de danger 
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pertinent, les dispositifs qui sont aussi considérés comme des machines 
doivent répondre aux exigences essentielles en matière de santé et de 
sécurité établies dans l’annexe I de la directive relative aux machines, 
pour autant que ces exigences essentielles en matière de santé et de 
sécurité soient plus précises que les exigences essentielles de la DDM. 

 

12.8 Protection contre les risques que peut présenter pour le patient la 
fourniture d’énergie ou l’administration de substances 

Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées. 

12.8.1 Les dispositifs destinés à fournir de l’énergie ou à administrer des 
substances au patient doivent être conçus et fabriqués de façon que 
le débit puisse être réglé et maintenu avec une précision suffisante 
pour garantir la sécurité du patient et de l’utilisateur. 

Cette exigence essentielle ne s’applique qu’aux dispositifs conçus pour 
administrer de l’énergie ou des substances au patient et qui sont dotés 
d’un dispositif de réglage de l’alimentation. Même s’il est possible de 
garantir une parfaite précision, la sécurité du patient et de l’utilisateur 
n’en est pas garantie pour autant. La norme EN 60601-1 et la partie 2 
des normes EN 60601 pertinentes s’appliquent. 

12.8.2 Les dispositifs doivent être dotés de moyens permettant 
d’empêcher et/ou de signaler toute anomalie du débit susceptible 
de présenter un danger. Les dispositifs doivent être munis de 
systèmes appropriés permettant d’éviter, autant que possible, le 
dégagement accidentel à des niveaux dangereux d’énergie 
provenant d’une source d’énergie et/ou des substances. 

Cette exigence est traitée principalement dans les normes pertinentes 
de la série EN 60601-1 et dans les parties 2 pertinentes. 
 
La sécurité doit faire partie inhérente de la conception de ces 
dispositifs, conformément à l’EE 2, qui s’applique à tous les dispositifs 
médicaux. 

12.9 La fonction des commandes et des indicateurs doit être clairement 
indiquée sur les dispositifs. 
 
Lorsqu’un dispositif porte des instructions nécessaires à son 
fonctionnement ou indique des paramètres de fonctionnement ou 
de réglage à l’aide d’un système de visualisation, ces informations 
doivent pouvoir être comprises par l’utilisateur et, le cas échéant, 
par le patient. 

Cette exigence ne s’applique qu’aux contrôles réglables (et non aux 
mécanismes de contrôle internes). Elle est traitée généralement dans 
la norme EN 60601-1 et expressément dans la partie 2 des normes EN 
60601 pertinentes. 
 
L’utilisation de symboles en vertu de la norme EN 980 est importante 
si elle est possible, pourvu que les symboles utilisés soient bien 
établis et largement reconnus. Les essais d’utilisation sont utiles à 
l’établissement de la conformité. 

13 Informations fournies par le fabricant Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées. Le 
document MEDDEV 2.5/5 rev.3 (février 1998) requiert une procédure 
pour la traduction. 

13.1 Chaque dispositif doit être accompagné des informations La norme EN 1041: 2008 Informations fournies par le fabricant de 
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nécessaires pour pouvoir être utilisé correctement et en toute 
sécurité, en tenant compte de la formation et des connaissances des 
utilisateurs potentiels et pour permettre d’identifier le fabricant. 
Ces informations sont constituées des indications figurant dans la 
notice d’instruction. 
Dans la mesure où cela est possible et approprié, les informations 
nécessaires pour utiliser le dispositif en toute sécurité doivent 
figurer sur le dispositif même et/ou sur l’emballage de chaque unité 
ou, le cas échéant, sur l’emballage commercial. S’il n’est pas 
possible d’emballer séparément chaque unité, les informations 
doivent figurer sur une notice accompagnant un ou plusieurs 
dispositifs. 
L’emballage de chaque dispositif doit contenir une notice 
d’instruction. Une exception est faite pour les dispositifs des 
classes I et IIa, s’ils peuvent être utilisés en toute sécurité sans 
l’aide de telles instructions. 

dispositifs médicaux est une norme harmonisée essentielle et bien 
établie. 

Utiliser les normes harmonisées pour assurer la présomption de 
conformité chaque fois que c’est possible. Le fabricant doit donc 
pouvoir prouver la conformité par des essais, réalisés de préférence par 
un organisme indépendant. Certaines normes concernent des produits 
en particulier, notamment les dispositifs de diagnostic in vitro. 
L’étiquetage des dispositifs d’autocontrôle et des dispositifs personnels 
doit être mis à l’essai. La révision de la DDM a raffermi les attentes 
(état des connaissances) relativement aux essais d’utilisation pour tous 
les dispositifs médicaux, ce qui inclut l’information fournie par le 
fabricant. 

Les normes de la série EN 60601 et leur partie 2 sont utiles, de même 
que les normes sur l’étiquetage des dispositifs de diagnostic in vitro 
pour usage professionnel (EN 591) et d’autocontrôle (EN 592). Le 
document MEDDEV. 2.14/3 rev.1 Supply of Instructions For Use 
(IFU) and other information for In-vitro Diagnostic (IVD) Medical 
Devices (janvier 2007) ajoute des indications sur la fourniture de ces 
renseignements par d’autres moyens, p. ex. électroniquement. 
 

13.2 Ces informations devraient, le cas échéant, prendre la forme de 
symboles. Tout symbole ou toute couleur d’identification doit être 
conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines où il 
n’existe aucune norme, les symboles et couleurs doivent être 
décrits dans la documentation fournie avec le dispositif. 

La norme harmonisée EN 980: 2003 Symboles graphiques utilisés pour 
l'étiquetage des dispositifs médicaux est largement utilisée et fort utile. 

13.3(a) L’étiquetage doit comporter les indications suivantes : 
le nom ou la raison sociale et l’adresse du fabricant. Pour les 
dispositifs  importés dans la Communauté pour y être distribués, 
l’étiquetage, le conditionnement extérieur ou la notice d’utilisation 
contiennent, en outre, le nom et l’adresse du mandataire lorsque le 
fabricant n’est pas établi dans la Communauté; 

Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées, y compris 
celles qui présentent des symboles courants, comme la norme EN 980, 
afin d’obtenir une présomption de conformité. 

13.3(b) les indications strictement nécessaires pour identifier le dispositif 
et le contenu de l’emballage en particulier pour les utilisateurs; 

Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées afin d’obtenir 
une présomption de conformité. 
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13.3(c) le cas échéant, la mention « STÉRILE »; Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées afin 
d’obtenir une présomption de conformité, en particulier la norme EN 
980 pour ce qui est des symboles. Pour plus de détails : 

 EN 556-1: 2001 Stérilisation des dispositifs médicaux — Exigences 
relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir l’étiquetage 
STÉRILE — Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs médicaux 
stérilisés au stade terminal 

 EN 556-2: 2003 Stérilisation des dispositifs médicaux — Exigences 
relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir l’étiquetage 
« STÉRILE » — Partie 2: Exigences pour les dispositifs médicaux 
préparés aseptiquement. 

13.3(d) le cas échéant, le code du lot, précédé par la mention « LOT », ou 
le numéro de série; 

13.3(e) le cas échéant, la date jusqu’à laquelle le dispositif devrait être 
utilisé, en toute sécurité, exprimée par l’année et le mois; 

13.3(f) le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est à usage 
unique. Une indication par le fabricant de l’usage unique doit être 
uniforme dans l’ensemble de la Communauté; 

13.3(g) s’il s’agit d’un dispositif sur mesure, la mention « dispositif sur 
mesure »; 

13.3(h) s’il s’agit d’un dispositif destiné à des investigations cliniques, la 
mention « exclusivement pour investigations cliniques »; 

13.3(i) les conditions particulières de stockage et/ou de manutention; 

13.3(j) les instructions particulières d’utilisation; 

13.3(k) les mises en garde et/ou les précautions à prendre; 

13.3(l) l’année de fabrication pour les dispositifs actifs, autre que ceux 
couverts par le point e). Cette indication peut être incluse dans le 
numéro du lot ou de série; 

Dans la mesure du possible, utiliser les normes harmonisées afin 
d’obtenir une présomption de conformité, en particulier : 

EN 1041 relativement à l’information; 

EN 980 relativement aux symboles utilisés. 

13.3(m) le cas échéant, la méthode de stérilisation; Consulter la norme EN ISO 17664:2004 Stérilisation des dispositifs 
médicaux - Informations devant être fournies par le fabricant pour le 
processus de restérilisation des dispositifs médicaux. 
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13.3(n) dans le cas d’un dispositif visé par la définition de l’article 1(4a), 
une indication précisant que le dispositif contient un dérivé du sang 
humain. 

13.4 Si la destination du dispositif n’est pas évidente pour l’utilisateur, 
le fabricant doit la mentionner clairement sur l’étiquetage et dans la 
notice d’instruction. 

13.5 Dans la mesure où cela est raisonnablement possible, les dispositifs 
et les composants détachables doivent être identifiés, le cas échéant 
en termes de lots, de façon à permettre toute action appropriée 
destinée à détecter un risque potentiel lié aux dispositifs et aux 
composants détachables. 

13.6(a) La notice d’instruction doit comprendre, le cas échéant, les 
indications suivantes : 
les indications visées au point 13.3, à l’exception de celles figurant 
aux points d) et e); 

13.6(b) les performances visées au point 3, ainsi que tout effet secondaire 
indésirable; 

13.6(c) si le dispositif doit être installé avec d’autres dispositifs ou 
équipements médicaux ou raccordé à ceux-ci pour fonctionner 
conformément à sa destination, des indications suffisantes sur ses 
caractéristiques pour identifier les dispositifs ou équipements 
corrects qui doivent être utilisés afin d’obtenir une combinaison 
sûre; 

La norme EN 1041: 2008 Informations fournies par le fabricant de 
dispositifs médicaux est une norme harmonisée essentielle et bien 
établie. 

Utiliser les normes harmonisées pour assurer la présomption de 
conformité chaque fois que c’est possible. Le fabricant doit donc 
pouvoir prouver la conformité par des essais, réalisés de préférence par 
un organisme indépendant. Certaines normes concernent des produits 
en particulier, notamment les dispositifs de diagnostic in vitro. 
L’étiquetage des dispositifs d’autocontrôle et des dispositifs personnels 
doit être mis à l’essai chez des utilisateurs représentatifs de la 
population d’utilisateurs visés. La révision de la DDM a raffermi les 
attentes (état des connaissances) relativement aux essais d’utilisation 
pour tous les dispositifs médicaux, ce qui inclut l’information fournie 
par le fabricant. 

Les normes de la série EN 60601 et leur partie 2 sont utiles, de même 
que les normes sur l’étiquetage des dispositifs de diagnostic in vitro 
pour usage professionnel (EN 591) et d’autocontrôle (EN 592). Le 
document MEDDEV. 2.14/3 rev.1 Supply of Instructions For Use 
(IFU) and other information for In-vitro Diagnostic (IVD) Medical 
Devices (janvier 2007) ajoute des indications sur la fourniture de ces 
renseignements par d’autres moyens, p. ex. électroniquement. 

 
13.6(d) toutes les informations nécessaires pour vérifier si le dispositif est 

bien installé et peut fonctionner correctement et en toute sécurité, 
ainsi que les indications concernant la nature et la fréquence des 
opérations d’entretien et d’étalonnage nécessaires pour assurer en 
permanence le bon fonctionnement et la sécurité des dispositifs; 

Il est important que le fabricant fournisse des instructions 
d’installation détaillées et validées lorsqu’elles sont nécessaires. La 
partie 2 des normes peut être utile pour certains appareils électriques. 

13.6(e) le cas échéant, les informations permettant d’éviter certains risques 
liés à l’implantation du dispositif; 

Utiliser les normes harmonisées pour assurer la présomption de 
conformité chaque fois que c’est possible. Certaines normes 
concernent certains dispositifs implantables et peuvent être utiles pour 
savoir quoi envisager. 
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13.6(f) les informations relatives aux risques d’interférence réciproques 
liés à la présence du dispositif lors d’investigations ou de 
traitements spécifiques; 

13.6(g) les instructions nécessaires en cas d’endommagement de 
l’emballage assurant la stérilité et, le cas échéant, l’indication des 
méthodes appropriées de restérilisation; 

13.6(h) si le dispositif est destiné à être réutilisé, les informations relatives 
aux procédés appropriés pour pouvoir le réutiliser, y compris le 
nettoyage, la désinfection, le conditionnement et, le cas échéant, la 
méthode de stérilisation si le dispositif doit être restérilisé ainsi que 
toute restriction sur le nombre possible de réutilisations. 
 
Lorsque les dispositifs fournis doivent être stérilisés avant 
utilisation, les instructions de nettoyage et de stérilisation sont 
telles que, si elles sont correctement suivies, le dispositif satisfait 
encore aux exigences de la section I; 
 
Si le dispositif porte une indication précisant que le dispositif est à 
usage unique, des informations sur les caractéristiques connues et 
les facteurs techniques connus du fabricant qui pourraient présenter 
un risque si le dispositif devait être réutilisé. Si, conformément au 
point 13.1, aucune notice d’utilisation n’est nécessaire, 
l’information doit être rendue disponible pour l’utilisateur sur 
demande; 

La norme EN 1041: 2008 Informations fournies par le fabricant de 
dispositifs médicaux est une norme harmonisée essentielle et bien 
établie. 
 
 
Il faut de toute évidence envisager les risques dans le cadre de 
l’évaluation des risques de la norme EN 14971. 
 
L’utilisation de symboles en vertu de la norme EN 980 est encouragée 
si elle est possible, pourvu que les symboles utilisés soient bien établis 
et largement reconnus.  
 
Les essais d’utilisation sont utiles à l’établissement de la conformité. 

Les normes de la série EN 60601 et leur partie 2 sont utiles, de même 
que les normes sur l’étiquetage des dispositifs de diagnostic in vitro 
pour usage professionnel (EN 591) et d’autocontrôle (EN 592). Le 
document MEDDEV. 2.14/3 rev.1 Supply of Instructions For Use 
(IFU) and other information for In-vitro Diagnostic (IVD) Medical 
Devices (janvier 2007) ajoute des indications sur la fourniture de ces 
renseignements par d’autres moyens, p. ex. électroniquement. 

 

13.6(i) les indications concernant tout traitement ou toute manipulation 
supplémentaire nécessaire avant que le dispositif puisse être utilisé 
(par exemple, stérilisation, assemblage final, etc.); 

13.6(j) dans le cas de dispositifs émettant des rayonnements dans un but 
médical, des indications sur la nature, le type, l’intensité et la 
répartition de ce rayonnement. La notice d’instruction doit en outre 
comporter des informations permettant au personnel médical de 
renseigner le patient sur les contre-indications et les précautions à 
prendre. Ces informations comprennent notamment : 

13.6(k) les précautions à prendre en cas de changement de performances 

 
 
La norme EN 1041: 2008 Informations fournies par le fabricant de 
dispositifs médicaux est une norme harmonisée essentielle et bien 
établie. 
 
Il faut de toute évidence envisager les risques dans le cadre de 
l’évaluation des risques de la norme EN 14971. 
 
L’utilisation de symboles en vertu de la norme EN 980 est encouragée 
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du dispositif; 

13.6(l) les précautions à prendre en ce qui concerne l’exposition, dans des 
conditions d’environnement raisonnablement prévisibles, à des 
champs magnétiques, à des influences électriques externes, à des 
décharges électrostatiques, à la pression ou à des variations de 
pression, à l’accélération, à des sources thermiques d’ignition, etc.; 

13.6(m) des informations suffisantes sur le (les) médicament(s) que le 
dispositif en question est destiné à administrer, y compris toute 
restriction dans le choix des substances à administrer; 

13.6(n) les précautions à prendre contre tout risque spécial ou inhabituel lié 
à l’élimination du dispositif;  

13.6(o) un médicament ou une substance dérivée du sang humain 
incorporée dans le dispositif comme partie intégrante 
conformément au point 7.4; 

13.6(p) le degré de précision indiqué pour les dispositifs de mesurage; 

13.6(q) la date de publication ou dernière révision de la notice d’utilisation. 

si elle est possible, pourvu que les symboles utilisés soient bien établis 
et largement reconnus.  
 
Les essais d’utilisation sont utiles à l’établissement de la conformité. 

Les normes de la série EN 60601 et leur partie 2 sont utiles, de même 
que les normes sur l’étiquetage des dispositifs de diagnostic in vitro 
pour usage professionnel (EN 591) et d’autocontrôle (EN 592). Le 
document MEDDEV. 2.14/3 rev.1 Supply of Instructions For Use 
(IFU) and other information for In-vitro Diagnostic (IVD) Medical 
Devices (janvier  2007) ajoute des indications sur la fourniture de ces 
renseignements par d’autres moyens, p. ex. électroniquement. 
 
Le marquage CE et son application aux dispositifs sont décrits à 
l’annexe XII, Marquage CE de conformité. 
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Annexe 5 : Liste des normes et des documents importants 
 

 Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux 
(DDM), telle que modifiée par la directive 2007/47/CE 

 Directive 90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, concernant le rapprochement des 
législations des États membres relative aux dispositifs médicaux implantables actifs 
(DDMIA) 

 Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 octobre 1998, relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DDIV) 

 Décision de la Commission, du 3 février 2009, modifiant la décision 2002/364/CE 
portant spécifications techniques communes des dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro (2009/108/CE) 

 Directive 2000/70/CE du Conseil, du 16 novembre 2000, concernant le sang ou le 
plasma humain (directive du sang humain) 

 Directive 2003/12/CE de la Commission, du 3 février 2003, concernant la 
reclassification des implants mammaires dans le cadre de la directive 93/42/CEE 
relative aux dispositifs médicaux (directive de la reclassification des implants 
mammaires) 

 Directive 2003/32/CE de la Commission, du 23 avril 2003, introduisant des 
spécifications détaillées en ce qui concerne les exigences prévues à la directive 
93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicaux utilisant des tissus animaux 
(directive sur les tissus animaux) 

 Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base des 
dispositions de la nouvelle approche et de l’approche globale (Commission 
européenne) 

 Directive 89/686/CEE du Conseil, du 21 décembre 1989, concernant le 
rapprochement des législations des États membres relatives aux équipements de 
protection individuelle (directive EPI) 

 Directive 2006/42/CE du Parlement européen et du Conseil, du 17 mai 2006, relative 
aux machines (directive relative aux machines) 

 Directive 94/62/CE du Parlement européen et du Conseil, du 20 décembre 1994, 
relative aux emballages et aux déchets d’emballages  

 Directive 2005/32/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 juillet 2005, 
établissant un cadre pour la fixation d’exigences en matière d’écoconception 
applicables aux produits consommateurs d’énergie et modifiant la directive 
92/42/CEE du Conseil et les directives 96/57/CE et 2000/55/CE du Parlement 
européen et du Conseil 

 Directive 2006/66/CE relative aux piles et accumulateurs ainsi qu’aux déchets de 
piles et d’accumulateurs  
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 Directive 2002/96/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 janvier 2003, 
relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) – Déclaration 
conjointe du Parlement européen, du Conseil et de la Commission relative à l’article 9 

 Directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 janvier 2003, 
relative à la limitation de l’utilisation de certaines substances dangereuses dans les 
équipements électriques et électroniques et décision de la Commission, du 18 août 
2005, modifiant la directive 2002/95/CE du Parlement européen et du Conseil aux 
fins de la fixation de valeurs maximales de concentration de certaines substances dans 
les équipements électriques et électroniques (décision 2005/618/CE relative aux 
valeurs maximales de concentration [VMC]) (directive relative à la LUSD) 

 Règlement (CE) no 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil, du 18 décembre 
2006, concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances 
chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACH), instituant 
une agence européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et 
abrogeant le règlement (CEE) no 793/93 du Conseil et le règlement (CE) no 1488/94 
de la Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission 

 Liste des normes européennes harmonisées (Journal officiel de l’Union européenne) 

 Europa, le site Web de l’Union européenne : dispositifs médicaux et tous les 
documents d’orientation 

 Norme ISO 9001: 2008 Systèmes de management de la qualité – Exigences 

 Norme ISO 13485: 2003 Dispositifs médicaux – Systèmes de management de la 
qualité – Exigences à des fins réglementaires 

 Norme ISO/TR 14969: 2004 Dispositifs médicaux – Systèmes de gestion de qualité – 
Lignes directrices pour l’application de l’ISO 13485: 2003. 

 Norme ISO 14971: 2009 Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques 
aux dispositifs médicaux. 

 Norme BS EN 12442-1: 2007 Medical devices utilizing animal tissues and their 
derivatives. Application of risk management 

 Norme BS EN 12442-2: 2007 Medical devices utilizing animal tissues and their 
derivatives. Controls on sourcing, collection and handling 

 Norme BS EN 12442-3: 2007 Medical devices utilizing animal tissues and their 
derivatives. Validation of the elimination and/or inactivation of viruses and 
transmissible spongiform encephalopathy (TSE) agents 

 Règlement canadien sur les instruments médicaux (1998) et les amendements 
subséquents 

 Divers documents d’orientation pour l’application du Règlement canadien sur les 
instruments médicaux. Voir le site Web de Santé Canada : http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/index-fra.php 

 Politique de Santé Canada concernant l’utilisation de normes harmonisées 

 FDA’s Quality System Regulation, partie 820 de 21 CFR (Code des règlements 
fédéraux des États-Unis) 
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 Site WEB de référence du CDRH de la FDA, particulièrement la rubrique « Device 
Advice » 

 Documentation de la Global Harmonization Task Force, dans le site : 
http://www.ghtf.org 

 
Documents d’orientation de la MHRA du Royaume-Uni 
 
Le site principal de la MHRA se trouve à l’adresse suivante : www.mhra.gov.uk. Ouvrir 
l’onglet How we regulate, puis cliquer sur Devices pour trouver d’autres liens vers tous 
les renseignements et notes d’orientation sur les dispositifs médicaux. Les directives du 
site de la MHRA sont exhaustives. On y trouve habituellement des indications concernant 
ses besoins, notamment, entre autres : 
 

 Guidance Notes for Manufacturers on Clinical Investigations to be carried out in 
the UK (Guidance Note 1) 

 Information for Clinical Investigators (Guidance Note 3) 

 Pre-clinical Assessment: Guidance for Assessors (Guidance Note 4) 

 Guidance Notes for Manufacturers on Statistical Considerations for Clinical 
Investigations of Medical Devices (Guidance Note 17) 

 Guidance on Biocompatibility Assessment (Guidance Note 5) 

 Guidance Notes for Manufacturers of Class 1 Medical Devices (Guidance Note 7) 

 Guidance Notes for the Registration of Persons Responsible for Placing Devices 
on the Market (Guidance Note 8) 

 Guidance Notes for the Registration of Person Responsible for Placing  In-Vitro 
Diagnostic Medical Devices on the Market (Guidance Note 18) 

 Guidance Notes on In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC 
(Guidance Note 19) 

 

Bulletins des directives 

 Le Marquage CE (Bulletin 2) 

 Le système de surveillance (Bulletin 3) 

 Procédures d’évaluation de la conformité. Mise à jour : février 2004 (Bulletin 4) 

 L’organisme notifié (Bulletin 6) 

 Information concernant les directives européennes sur les dispositifs médicaux 
(Bulletin 8) 

 Les règles de la classification (Bulletin 10), mais il convient de consulter aussi la 
version révisée de la DDM 
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 Vente et approvisionnement de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
(Bulletin 1)  

 Normes (Bulletin 3)  

 Dispositifs médicaux et produits médicaux (Bulletin 17) 

 Réglementation sur les dispositifs médicaux : répercussions sur les établissements 
de santé et autres institutions connexes (Bulletin 18)  

 Étiquetage de marque et produit de location (Bulletin 19)  

 Procédure d’évaluation de la conformité à la directive 98/79/CE Dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro. Mise à jour : février 2004 (Bulletin 20)  

 Demande exceptionnelle de permission d’utilisation d’un dispositif non conforme 
[Humanitarian Bulletin] (Bulletin 21) 

  
Autres publications utiles de la MHRA : 

 Enforcement Policy - Compliance Inspections and Action - Your Rights 

 Post-Market Surveillance of CE Marked Joint Replacement Implants including 
Guidance to Manufacturers on Post-market Clinical Studies 

 Joint Replacement Implants - Guidance on the Vigilance System (VG01)  

 Artificial Heart Valves - Guidance on the Vigilance System (VG02) 

 Artificial Breast Implants - Guidance on the Vigilance System (VG03) 

 Artificial Coronary Stents - Guidance on the Vigilance System (VG04)  

 IVD Blood Glucose Meters in POCT or Home Use - Guidance on the Vigilance 
System (VG05) 

 Inferior Vena Cava - Guidance on the Vigilance System (VG06) 

 Intraocular Lenses - Guidance on the Vigilance System (VG07) 

 Optical Flyer – The Application of the EC Medical Devices Directive to 
Ophthalmic Medical Practitioners, Optometrists, Dispensing Opticians and 
Manufacturing Opticians 

 Guidance Notes for Manufacturers of Custom-made Devices (Guidance Note 9) 

 Guidance Notes for Manufacturers of Dental Appliances (Custom Made Devices) 
(Guidance Note 10) 

 Guidance Notes for Manufacturers of Prosthetic and Orthotic Appliances 
(Guidance Note 16) 

 

Il existe d’autres liens et renseignements. Chacun devrait pouvoir trouver des indications 
utiles concernant ses produits. Sinon, ou pour obtenir de plus amples détails, on peut 
communiquer avec la MHRA par courriel. 
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Annexe 6 : Tableau comparatif des normes ISO 13485: 2003 et 
du règlement sur les systèmes qualité (QSR) de la FDA 
 
Ce tableau dresse la liste des clauses correspondantes des normes ISO 13485: 2003 et du 
règlement sur les systèmes qualité (Quality System Regulation [QSR]) de la FDA qui 
constituent des documents de référence utiles. Ce tableau est important pour établir les 
lacunes dans la mise en œuvre ou pour prouver aux organismes de réglementation la 
conformité à la norme ISO 13485 et au règlement sur les systèmes qualité de la FDA, 
qu’on appelle souvent les bonnes pratiques de fabrication actuelles (ou current Good 
Manufacturing Practice [cGMP]). 
 

ISO 13485: 2003 Quality System Regulation de la FDA 
1. Portée 820.1 Portée 

820.1(a) Application 
5.1 Engagement de la direction 
5.3 Politique de qualité 
5.4.1 Objectifs de qualité 
5.5.1 Responsabilité et autorités 
6.1 Allocation des ressources 
6.2.1 Ressources humaines  
5.5.2 Approche clientèle  
5.6.1 Évaluation de la gestion 
8.5.1 Améliorations 

820.20 Responsabilités des gestionnaires 
820.20(a) Politique de qualité 
820.20(b) Organisation 
820.20(c) Évaluation de la gestion 
820.25(a) Généralités et (b) Formation 
 

4.1 Exigences générales du système de gestion de 
qualité 
4.2.2 Manuel qualité 
4.2.1 Exigences en matière de documentation  

Généralités 
5.4.2 Planification de gestion du système qualité 
7.1 Planification de la réalisation du produit 
 
 

820.5 Système qualité 
820.20(b) Organisation 
820.20(d) Planification de la qualité 
820.20(e) Procédures du système qualité 
820.30(h) Transmission de la conception 
820.181 Dossier principal du dispositif 
820.186 Dossier du système qualité  

5.2 Approche clientèle 
7.2.1 Détermination des exigences associées au produit 
7.2.2 Évaluation des exigences associées au produit 
7.2.3 Communication avec la clientèle 

820.50(b) Données d’approvisionnement 
820.160(b) Registre de distribution 

7.3 Conception et mise au point 
7.3.1 Planification de la conception et de la mise au 
point  
 
 
 

820.30 Contrôles de la conception 
820.30(a) Généralités 
820.30(b) Planification de la conception et de la mise au 
point 
820.30(h) Transmission de la conception 

7.2.1 Détermination des exigences relatives aux 
produits  
7.3.2 Éléments de la conception et de la mise au point  

820.30(c) Éléments de la conception 

7.3.3 Résultats de la conception et de la mise au point 820.30(d) Résultats de la conception 
7.3.4 Évaluation de la conception et de la mise au point 820.30(e) Évaluation de la conception 
7.3.5 Vérification de la conception et de la mise au 
point 
 

820.30(f) Vérification de la conception 
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ISO 13485: 2003 Quality System Regulation de la FDA 
7.3.6 Validation de la conception et de la mise au point 
 

820.30(g) Validation de la conception 
820.70(i) Processus automatisés 

7.3.7 Contrôles de la conception et changements de 
mise au point  

820.30(i) Changements à la conception 
820.70(b) Changements à la production et au processus 

4.2.3 Contrôle des documents 
 
  

820.40 Contrôle des documents 
820.40(a) Approbation et diffusion des documents 
820.40(b) Changements aux documents 
820.180 Généralités 
820.180(a) Confidentialité 

7.4.1 Processus d’approvisionnement 
 

820.50 Contrôles de l’approvisionnement 
820.50(a) Évaluation des fournisseurs, des entrepreneurs 
et des consultants 

7.4.2 Information sur l’approvisionnement 
7.4.3 Vérification du produit acheté 

820.50(b) Données sur l’approvisionnement 
820.80(a) Généralités 

7.5.4 Propriété du client 820.80(a) Généralités 
7.5.3 Identification et traçabilité 820.60 Identification 

820.65 Traçabilité 
6.3 Infrastructure 
6.4 Milieu de travail  
7.5.1 Contrôle de la production et de la prestation de 
services 
7.5.2 Validation des processus de production et de 
prestation de services 
 

820.70(a) Contrôle de la production et des procédés – 
généralités 
820.70(c) Contrôles du milieu 
820.70(d) Personnel 
820.70(e) Contrôle de la contamination  
820.70(f) Bâtiments 
820.70(g) Équipement 
820.70(h) Matières de fabrication 
820.75(a) (b) (c) Validation des procédés 
820.170(b) Installation 

7.1 Planification de la réalisation du produit 
8.1 Mesure, analyse et améliorations   

820.80(a) Acceptation du dispositif reçu, en cours de 
fabrication et fini - Généralités 

7.4.3 Vérification du produit acheté 820.80(b) Acceptation à la réception 
8.2.4 Surveillance et mesure du produit 820.80(c) Acceptation en cours de fabrication 
8.2.4 Surveillance et mesure du produit 820.80(d) Acceptation du dispositif fini 
7.5.3 Identification et traçabilité 820.80(e) Registre d’acceptation 
7.6 Contrôle de surveillance et de mesure des 
dispositifs 
 

820.70(c) Contrôle du milieu  
820.72 Appareils d’inspection, de mesure et d’essai  
820.72(a) Contrôle des appareils d’inspection, de mesure 
et d’essai  
820.72(b) Étalonnage 
820.72(b) (1) Normes d’étalonnage  
820.72(b) (2) Registre d’étalonnage  

7.5.3 Identification et traçabilité 820.86 Statut de l’acceptation 
8.3 Contrôle des produits non conformes 
 
 

820.90 Produits non-conformes 
820.90(a) Contrôle des produits non-conformes 

8.3 Contrôle des produits non-conformes 820.90(b) Évaluation et élimination des produits non 
conformes 

8.5.2 Mesures correctives 
 

820.100 Mesures préventives et correctives 
820.100(a) Mise en œuvre des mesures préventives et 
correctives 
820.100(b) Documentation des mesures connexes 
820.198 Dossier des plaintes 
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ISO 13485: 2003 Quality System Regulation de la FDA 
8.5.3 Mesures préventives 820.100 Mesures préventives et correctives 

820.100(a) Procédure de mise en œuvre des mesures 
préventives et correctives 
820.100(b) Documentation des mesures connexes 
820.198 Dossier des plaintes 

6.4 Environnement de travail 
7.5.1 Contrôle de la production et de la prestation de 
services 
 

820.120 Étiquetage du dispositif 
820.130 Conditionnement du dispositif 
820.140 Manutention 

7.5.5 Conservation du produit 820.150 Entreposage 
7.5.5 Conservation du produit 820.130 Conditionnement du dispositif 
7.5.5 Conservation du produit 
 

820.130 Conditionnement du dispositif 

7.5.5 Conservation du produit 820.160(a) Contrôle de la distribution des produits finis 
4.2.4 Contrôle des dossiers 820.30(j) Historique de la conception du produit 

820.180 Exigences générales 
820.180(a) Confidentialité 
820.180(b) Période de conservation des dossiers 
820.180(c) Exceptions 
820.181 Dossier principal du dispositif 
820.184 Historique du dispositif 
820.186 Registre du système qualité  

8.2.2 Vérification interne 
8.2.3 Surveillance et mesure des procédés 

820.22 Vérification qualité 

6.2.2 Compétence, formation et sensibilisation 820.25(b) Formation 
7.5.1 Contrôle de la production et de la prestation de 
services 

820.200 Entretien 

8.1 Mesure, analyse et amélioration 
8.2.3 Surveillance et mesure des procédés 
8.2.4 Surveillance et mesure du produit 
8.4 Analyse des données 

820.250 Techniques statistiques 
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Annexe 7 : Les sociétés canadiennes et le rabais accordé aux 
petites entreprises sur les frais d’évaluation de dispositifs 
médicaux en conformité avec le Medical Device User-Fee and 
Modernization Act de 2002 (MDUFMA) 
 
 
En vertu de la MDUFMA, la Food & Drug Agency (FDA) américaine peut exiger des 
frais pour évaluer un dispositif médical. Une disposition de la MDUFMA prévoit une 
réduction de ces frais pour les petites entreprises.  
 
Pour obtenir ce rabais, l’entreprise doit répondre aux critères d’une petite entreprise dont 
les revenus bruts ne dépassent pas 100 millions de dollars US, y compris les revenus 
bruts de toutes ses filiales. Pour obtenir une exonération exceptionnelle (une seule fois) 
des frais pour la toute première demande préalable à la mise en marché (demande 
d’approbation préalable à la mise en marché, demande de licence de produit biologique, 
protocole de mise au point ou rapport préalable à la mise en marché), l’entreprise doit 
répondre aux critères d’une petite entreprise dont les revenus bruts ne dépassent pas 
30 millions de dollars US, y compris les revenus bruts de toutes ses filiales. Les 
entreprises dont le siège social est aux États-Unis et celles dont le siège social est à 
l’étranger sont admissibles à la qualification de petite entreprise. 
 
La FDA américaine a émis un document d’orientation sur la qualification et 
l’accréditation des petites entreprises pour les frais d’utilisation relatifs aux dispositifs 
médicaux, qui comprend les formulaires de demande nécessaires. On peu se procurer ce 
document sur le site Web de la FDA, à :  
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Overview/MedicalD
eviceUserFeeandModernizationActMDUFMA/default.htm 
 
La section III du formulaire pour la qualification et l’accréditation des petites entreprises 
étrangères (Foreign Small Business Qualification Certification) doit être remplie par 
l’autorité fiscale nationale du pays de l’entreprise. Pour les entreprises dont le siège social 
est au Canada, l’autorité fiscale nationale est l’Agence du revenu du Canada (ARC) :  
http://www.cra-arc.gc.ca/ 
 
Pour obtenir les coordonnées de la personne-ressource qui peut fournir l’accréditation 
nécessaire dans leur région, les entreprises doivent téléphoner au service des 
renseignements aux entreprises de l’ARC : 
 
Agence du revenu du Canada  
Renseignements 
Entreprises et travailleurs autonomes : 1-800-959-7775 
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Glossaire des termes et expressions utilisés dans le domaine de 
la réglementation des dispositifs médicaux 
 

Autorité compétente 

Organisme nommé par chaque gouvernement national de l’Union européenne qui est 
chargé de faire observer la DDM dans ce pays. 

CFR (Code of federal regulations) 

Code des règlements fédéraux des États-Unis. 

DDM (directive relative aux dispositifs médicaux) 

Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux. 

DDIV 

Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 octobre 1998, relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 

Déclaration de conformité 

Déclaration officielle du fabricant à l’effet que son produit satisfait aux exigences 
essentielles des directives européennes pertinentes. 

Destination (définition de la DDM) 

Utilisation à laquelle le dispositif est destiné d’après les indications fournies par le 
fabricant dans l’étiquetage, la notice d’instruction ou le matériel de promotion. 

Design History File (DHF) (fichier historique de la conception) 

Expression de la FDA désignant un groupe de dossiers qui décrivent l’historique de la 
conception d’un dispositif fini. 

Device History Record (DHR) (dossier historique du dispositif) 

Expression de la FDA désignant un groupe de dossiers qui contiennent l’historique de la 
production d’un dispositif fini. 

Device Master Record (DMR)  (dossier principal du dispositif) 

Expression de la FDA désignant un groupe de dossiers qui contiennent les procédures et 
les spécifications relatives à un dispositif fini. 

Directive 

Texte législatif européen publié dans le Journal officiel de l’Union européenne. Les 
directives européennes n’ont aucune force de loi tant qu’elles n’ont pas été promulguées 
dans le cadre de la législation des États membres. 
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Directive du sang humain 

Directive 2000/70/CE du Parlement européen et du Conseil, du 16 novembre 2000, en ce 
qui concerne les dispositifs médicaux incorporant des dérivés stables du sang humain ou 
du plasma humain. 
 

DIV 

Abréviation signifiant « diagnostique(s) in vitro » 

Dispositif fini 

La réglementation sur le système qualité de la FDA qualifie de « dispositif fini » tout 
dispositif ou accessoire propre à être utilisé ou en état de fonctionner qu’il soit ou non 
emballé, étiqueté ou stérilisé. 
 

Dispositif médical (définition de la DDM) 

Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matière ou autre article, utilisé seul ou en 
association, y compris le logiciel destiné par le fabricant à être utilisé spécifiquement à 
des fins diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-
ci, destiné par le fabricant à être utilisé chez l’homme à des fins :  
 

 de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une 
maladie, 

 de diagnostic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’une 
blessure ou d’un handicap, 

 d’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus 
physiologique, 

 de maîtrise de la conception, 
 
et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des 
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction 
peut être assistée par de tels moyens. 
 

Dispositif médical (définition selon la FDA) 

Instrument, appareil, invention, implant, réactif in vitro ou autres articles semblables ou 
connexes, comprenant toute composante, partie ou accessoire : 
 qui est reconnu dans le National Formulary officiel, ou la pharmacopée américaine, ou 

tout supplément de ces documents; 
 qui est utilisé pour le diagnostic de maladies ou de troubles, ou la guérison, 

l’atténuation, le traitement, la prévention d’une maladie chez l’être humain ou 
l’animal; ou  

 qui agit sur la structure corporelle ou toute fonction organique de l’être humain ou de 
l’animal, dont les actions principales voulues dans ou sur le corps de l’être humain ou 
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de l’animal ne sont pas obtenues de manière chimique et qui n’a pas besoin d’être 
métabolisé pour que ses actions principales voulues soient obtenues. 

Documents contrôlés 

Tout document interne reconnu comme ayant trait au fonctionnement du système de 
gestion de la qualité. Ceci comprend tous les documents traitant des politiques, des 
procédures, des directives de travail, des registres, des descriptions de tâche et des 
organigrammes.   
 
Tout document externe reconnu comme ayant un effet sur le fonctionnement du système 
de gestion de la qualité ou qui affecte la qualité du produit est aussi un document 
contrôlé. Ceci comprend les documents traitant des normes ISO, EN, ANSI et autres 
normes pertinentes, des réglementations applicables sur les instruments médicaux, des 
spécifications du produit fournies par le client, des dessins et des directives. 

Documentation technique (DDM) 

Information sur chaque produit comprenant la classification, la description, la destination 
du produit et incluant l’utilisation avec d’autres dispositifs, les caractéristiques de 
performance, une preuve de conformité aux exigences de sécurité et d’efficacité de 
diverses juridictions, les normes harmonisées respectées, les principaux documents 
démontrant la conformité du produit, l’analyse des risques, la performance clinique, 
l’approbation du système qualité, l’approbation du produit et tous les autres documents 
connexes.  

Dossier de conception 

Description exhaustive de la conception, de la fabrication et des performances d’un 
produit. Ce dossier doit comprendre toute l’information nécessaire pour vérifier si le 
produit satisfait aux exigences essentielles applicables de la DDM. 

Agence européenne des médicaments (European Medicines Agency ou EMEA) 

Jusqu’au 31 décembre 2009, l’EMEA s’appelait l’Agence européenne pour l’évaluation 
des médicaments. Elle s’appelle maintenant l’Agence européenne des médicaments, qui 
fait AEM, mais le logo et l’ancien acronyme anglais EMEA sont encore sur le site Web. 
Certains utiliseront peut-être aussi l’acronyme AEM ou l’acronyme anglais EMA. Voir le 
site Web de l’AEM : http://www.ema.europa.eu/htms/aboutus/emeaoverview.htm. 
 
L’EMEA est l’organisme de réglementation paneuropéen. Elle a pour objectif 
d’harmoniser les règlements européens sur les produits médicaux afin que les entreprises 
puissent ne déposer qu’une seule demande de commercialisation de chaque médicament 
pour l’ensemble de l’UE. 

Exigences de sûreté et d’efficacité 

Exigences particulières en matière de sûreté et d’efficacité relatives à la conception et à la 
fabrication des instruments médicaux destinés à assurer que la santé ou la sécurité des 
patients, des utilisateurs ou d’autres personnes ne sont pas affectés de manière 
indésirable. Les exigences de sûreté et d’efficacité des instruments médicaux stipulées 
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par Santé Canada sont semblables aux exigences essentielles des directives européennes 
en matière de dispositifs médicaux. 

Exigences essentielles 

Liste des exigences contenues dans la DDM (annexe I) qui, le cas échéant, doivent être 
traitées et établies par écrit avant l’apposition du marquage CE sur un dispositif médical. 

Fabricant (définition de la FDA) 

Toute personne qui conçoit, fabrique, assemble, ou traite un dispositif fini. Le terme 
« fabricant » comprend, mais sans s’y limiter, tous ceux qui effectuent les fonctions de 
stérilisation, d’installation, de ré-étiquetage, de refabrication, de reconditionnement ou 
d’élaboration de spécifications à contrat ainsi que les distributeurs initiaux des entités 
étrangères qui exécutent ces fonctions. 

Fabricant (définition de la DDM) 

La personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du 
conditionnement et de l’étiquetage d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son 
propre nom, que ces opérations soient effectuées par cette même personne ou pour son 
compte par une tierce personne. 

Fabricant (définition du Règlement sur les instruments médicaux du Canada) 

Personne qui vend l’instrument médical sous son propre nom ou sous un nom 
commercial, une marque de commerce, un dessin ou un autre nom ou marque qu’elle 
contrôle ou dont elle est propriétaire et qui est responsable de la conception, de la 
fabrication, de l’assemblage, du traitement, de l’étiquetage, du conditionnement, de la 
remise à neuf ou de la modification de l’instrument, ou de l’assignation d’une utilisation 
à cet instrument, que ces opérations soient effectuées par elle ou pour son compte.  

FDA (Food and Drug Administration) 

La Food and Drug Administration des États-Unis est l’autorité qui régit la fabrication des 
aliments, des médicaments, des produits biologiques et des instruments médicaux aux 
États-Unis. 

Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) (Loi fédérale sur les produits 
alimentaires, médicamenteux et cosmétiques) 

Une des principales lois qui donnent à la FDA son pouvoir de réglementation. 

GMP (Good Manufacturing Practice) (BPF - Bonnes pratiques de fabrication) 

Règlement sur les bonnes pratiques de fabrication de la FDA qui régit les exigences en 
matière de système qualité des produits réglementés par la FDA. Les BPF relatives aux 
dispositifs médicaux sont établies dans la partie 820 de 21 CFR du Quality System 
Regulation (règlement sur le système qualité). On appelle parfois ce règlement cGMP, 
pour Current Good Manufacturing Practices (bonne pratiques de fabrication actuelles). 
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Instrument médical (définition selon la Loi sur les aliments et drogues et définition 
du Règlement sur les instruments médicaux) 

Tout objet, appareil, équipement, matière ou autre article, utilisé seul ou en association, y 
compris le logiciel utilisé pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant 
à être utilisé chez l’Homme à des fins : 

 de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une 
maladie; 

 de diagnostic, de contrôle, de traitement, d’atténuation ou compensation d’une 
blessure ou d’un handicap;  

 d’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus 
physiologique; 

 de maîtrise de la conception; 
et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des 
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction 
peut être assistée par de tels moyens. 

Instrument médical (définition de la Loi sur les aliments et drogues et du Règlement 
sur les instruments médicaux du Canada) 

Tout article, instrument, appareil ou dispositif, y compris tout composant, partie ou 
accessoire de ceux-ci, fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant servir : 

 au diagnostic, au traitement, à l’atténuation ou à la prévention d’une maladie, d’un 
désordre ou d’un état physique anormal ou de leurs symptômes, chez l’être 
humain; 

 à la restauration, à la correction ou à la modification de la structure corporelle de 
l’être humain ou du fonctionnement des parties du corps humain; 

 au diagnostic de la gestation chez l’être humain; 
 aux soins de l’être humain pendant la gestation et aux soins prénatals et post-

natals, notamment les soins de sa progéniture. 
 
Sont visés par la présente définition les moyens anticonceptionnels, tandis que les 
médicaments en sont exclus. 

Marquage CE 

Marquage qui est apposé sur un produit pour attester que ce produit satisfait aux 
exigences des directives européennes pertinentes. Le marquage CE doit être apposé sur 
tous les dispositifs médicaux vendus au sein de l’Union européenne pour attester que ce 
dispositif satisfait aux exigences essentielles des directives pertinentes.  

Medicines and Health products Regulatory Agency (MHRA) 

L’autorité compétente pour toutes les directives médicales au Royaume-Uni. 

Norme harmonisée 

En Europe : spécification technique (norme européenne ou document harmonisé) adoptée 
par la Commission européenne par l’intermédiaire du Conseil européen de normalisation 
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ou par CENELEC (Comité Européen de Normalisation Electrotechnique) et publiée dans 
le Journal officiel de l’Union européenne. 
 
Au Canada : Santé Canada a élaboré une politique d’utilisation des normes reconnues en 
matière de sûreté et d’efficacité pour les dispositifs médicaux. On peut prendre 
connaissance de cette politique sur le site Web de Santé Canada.  

Norme ISO 13485: 2003 

La norme ISO 13485: 2003 Dispositifs médicaux – Systèmes de management de la 
qualité – Exigences à des fins réglementaires remplace les normes ISO 13485: 1996 et 
ISO 13488: 1996. Il s’agit d’une norme autonome élaborée à partir de la norme ISO 
9001: 2000 qui ne requiert ni amélioration continue ni la satisfaction de la clientèle. 

Norme ISO 9001: 2008 Systèmes de management de la qualité – Exigences 

Modèles de l’Organisation internationale de normalisation (ISO) pour l’assurance qualité. 
La norme ISO 9001: 2008 est le modèle qui s’applique à la conception, à la mise au 
point, à la production et à l’installation, ainsi qu’à l’entretien et à la réparation. Elle ne 
porte pas spécialement sur les instruments médicaux, contrairement à la norme ISO 
13485: 2003 qui se fonde sur cette norme modèle. 

Organisme notifié 

Entité commerciale (habituellement une entreprise), approuvée par l’autorité compétente, 
qui évalue la conformité du fabricant aux dispositions de la DDM. Ces organismes sont 
« notifiés » auprès de la Commission européenne et, à ce titre, peuvent opérer n’importe 
où dans l’Union européenne. 

Organismes d’évaluation de la conformité 

Registraires et organismes notifiés reconnus conformément à l’accord de reconnaissance 
mutuel (ARM) à mener une évaluation de conformité d’un fabricant aux exigences d’une 
juridiction autre que celle dans laquelle est établi le registraire ou l’organisme notifié. Par 
exemple, en vertu de l’ARM entre le Canada et les États-Unis, les registraires canadiens 
peuvent évaluer la conformité d’un fabricant canadien aux exigences américaines et les 
organismes notifiés américains peuvent évaluer la conformité d’un fabricant américain 
aux exigences canadiennes. 

Premarket Approval (approbation préalable à la mise en marché) 

Approbation de la FDA relative à la mise en marché d’un dispositif médical particulier. 
Les exigences en matière d’approbation préalable à la mise en marché ne s’appliquent 
qu’aux dispositifs de classe III et sont décrites dans l’article 515 de la FD&C Act. 

Premarket notification (510(k)) (avis préalable à la mise en marché) 

Présentation soumise à la FDA par un fabricant; elle contient l’information indiquant que 
le dispositif médical est substantiellement équivalent à un dispositif légalement 
commercialisé. 
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Procédure d’évaluation de la conformité 

Méthode que peut utiliser le fabricant pour démontrer que la DDM a été observée, 
conformément à l’article II et aux annexes II à VIII, afin d’obtenir le marquage CE. 

Rapport de vigilance 

Exigence incluse dans les directives européennes relatives aux dispositifs médicaux 
stipulant que les États membres doivent s’assurer que les incidents indésirables associés à 
un dispositif médical sur le marché sont signalés à l’autorité compétente concernée et 
consignés. Le fabricant doit mettre en place des procédures permettant de répondre à ces 
rapports en évaluant les causes et en faisant rapport des résultats à l’autorité compétente, 
puis prendre les mesures correctives nécessaires.  

Rapports d’incidents obligatoires (définition du Règlement sur les instruments 
médicaux du Canada) 

Santé Canada requiert que le fabricant et l’importateur d’un instrument médical 
présentent à Santé Canada un rapport préliminaire et un rapport final sur tout incident 
relatif à l’instrument dont ils ont connaissance et qui : 
(a) est lié à une défaillance de l’instrument, une dégradation de son efficacité ou un 

étiquetage ou mode d’emploi défectueux; 
(b) a entraîné la mort ou une détérioration grave de l’état de santé d’un patient, utilisateur 

ou autre personne, ou qui aurait pu entraîner la mort ou une détérioration grave de 
l’état de santé d’un patient, utilisateur ou autre personne. 

Registraire 

Tiers vérificateur qui évalue le système qualité d’une entreprise. Un registraire est 
accrédité par un organisme national, tel que le Conseil canadien de normalisation, le 
Registrar Accreditation Board (É.-U.) ou le National Accreditation Council for Certified 
Bodies du R.-U. 
 

Règlement sur les instruments médicaux du Canada 

Règlementation concernant la vente et la publicité commerciale des instruments 
médicaux au Canada. 

Safe Medical Devices Act (Loi sur la sécurité des dispositifs médicaux) 

Loi américaine, promulguée en 1990, qui élargit le pouvoir de réglementation de la FDA 
aux dispositifs médicaux. 

Santé Canada 

Organisme chargé de réglementer les instruments médicaux au Canada, conformément à 
la Loi sur les aliments et les drogues. 

Surveillance après la mise en marché 

Système établi par le fabricant pour veiller à ce que la rétroaction venant du marché serve 
de mises en garde précoces pour les problèmes de qualité. La surveillance après la mise 
en marché est requise par l’Union européenne, le Canada et les États-Unis. 
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Système canadien d’évaluation de la conformité des instruments médicaux 
(SCECIM) 

Système d’évaluation de la conformité du système qualité des fabricants de dispositifs 
médicaux selon la norme ISO 13485 en vue de l’acceptation par Santé Canada et de 
l’inscription des dispositifs médicaux. 
 
Rapports sur les dispositifs médicaux 
Rapports exigés par la FDA lorsque le fabricant ou le distributeur reçoit de l’information 
qui semble raisonnablement indiquer que le dispositif qu’il fabrique ou distribue : 

 a entraîné ou a contribué à entraîner la mort, une grave maladie ou une grave 
blessure; ou 

 a présenté un défaut de fonctionnement qui, s’il se répétait, pourrait entraîner 
ou contribuer à entraîner la mort, une grave maladie ou une grave blessure. 

 
Système canadien d’évaluation de la conformité des instruments médicaux 
(SCECIM) 
Système d’évaluation de la conformité du système qualité qui sert à attester la conformité 
à la norme ISO 13485 requise par Santé Canada pour l’enregistrement des instruments 
médicaux. 




