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Les Directives EuropLes Directives Europééennesennes

�� Un peu dUn peu d’’histoirehistoire
En 1985, la communautEn 1985, la communautéé EuropEuropééenne a mis en place "La Nouvelle enne a mis en place "La Nouvelle 
Approche". Elle permet aux fabricants de sApproche". Elle permet aux fabricants de s’’affranchir des affranchir des 
dispositifs   techniques stricts et rdispositifs   techniques stricts et rééglementaires de chaque glementaires de chaque 
pays.pays.

La La «« nouvelle approchenouvelle approche »» repose sur 5 principes fondamentauxrepose sur 5 principes fondamentaux

�� LL’’harmonisation des lharmonisation des léégislations des pays membres gislations des pays membres 

�� Libre circulation des produits rLibre circulation des produits réépondant aux exigences pondant aux exigences 
essentiellesessentielles

�� Ce sont des organismes de normalisation europCe sont des organismes de normalisation europééens qui ens qui 
éélaborent les splaborent les spéécifications techniquescifications techniques

�� Ces spCes spéécifications techniques restent des normes volontaires cifications techniques restent des normes volontaires 
et non obligatoireset non obligatoires

�� Les administrations doivent reconnaLes administrations doivent reconnaîître  aux produits tre  aux produits 
conformes une prconformes une préésomption de conformitsomption de conformitéé aux exigences aux exigences 
essentiellesessentielles



Les Directives EuropLes Directives Europééennesennes

�� PrPréévoient une harmonisation totale des lvoient une harmonisation totale des léégislations des gislations des 
ÉÉtats membrestats membres

�� Sont obligatoires. Elles doivent être transcrites en droit Sont obligatoires. Elles doivent être transcrites en droit 
national, sans y apporter aucune modification dans un national, sans y apporter aucune modification dans un 
ddéélai de 18 lai de 18 àà 24 mois apr24 mois aprèès la parution du J.O. des s la parution du J.O. des 
CommunautCommunautéés Europs Europééennes.ennes.

�� Contiennent des exigences essentielles de sContiennent des exigences essentielles de séécuritcuritéé, , 
performances, santperformances, santéé, protection de l, protection de l’’environnementenvironnement



Les directives concernant les Les directives concernant les 

Dispositifs MDispositifs Méédicauxdicaux
�� Directive Directive 90/385/CEE90/385/CEE -- Dispositifs MDispositifs Méédicaux dicaux 
Implantables Actifs ( DMIA)Implantables Actifs ( DMIA)

�� Directive Directive 93/42/CEE93/42/CEE -- Dispositifs MDispositifs Méédicaux  (DM)dicaux  (DM)
�� Directive Directive 98/79/CEE98/79/CEE -- Dispositifs MDispositifs Méédicaux de dicaux de 
Diagnostic In Diagnostic In VitroVitro (DMDIV)(DMDIV)

�� Directive Directive 2000/70/CE2000/70/CE modifiant la directive 93/42/CEE du Conseil en ce qui modifiant la directive 93/42/CEE du Conseil en ce qui 
concerne les dispositifs mconcerne les dispositifs méédicaux incorporant des ddicaux incorporant des déérivrivéés stables du sang ou s stables du sang ou 
du plasma humains du plasma humains 

�� DirectiveDirective 2003/12/CEE2003/12/CEE concernant la concernant la reclassificationreclassification desdes implants implants 
mammaires dans le cadre de la directive 93/42/CEE mammaires dans le cadre de la directive 93/42/CEE 

�� Directive Directive 2003/32/CEE2003/32/CEE du 23 avril 2003 introduisant des spdu 23 avril 2003 introduisant des spéécifications cifications 
ddéétailltailléées en ce qui concerne les exigences pres en ce qui concerne les exigences préévues vues àà la directive 93/42/CEE la directive 93/42/CEE 
pour les dispositifs mpour les dispositifs méédicaux fabriqudicaux fabriquéés s àà partir de tissus d'origine animale partir de tissus d'origine animale 

�� Directive Directive 2005/50/CE2005/50/CE du 11 aodu 11 aoûût 2005 concernant la t 2005 concernant la reclassificationreclassification des des 
prothprothèèses articulaires de la hanche, du genou et de lses articulaires de la hanche, du genou et de l’é’épaule dans le cadre de paule dans le cadre de 
la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs mla directive 93/42/CEE relative aux dispositifs méédicaux dicaux 



Les Directives EuropLes Directives Europééennesennes

�� Transcription des directives concernant les DM en Transcription des directives concernant les DM en 
droit Frandroit Franççaisais

La directive 93 La directive 93 -- 42 CEE et son guide d42 CEE et son guide d’’application ont application ont 
ééttéé transcrits en droit frantranscrits en droit franççais par la loi 94ais par la loi 94--43 du 18 43 du 18 
janvier 1994 et les djanvier 1994 et les déécrets dcrets d’’application 95application 95--292 du 16 292 du 16 
mars 1995 et 96mars 1995 et 96--32 du 15 janvier 1996.32 du 15 janvier 1996.

On les retrouvent dans le code de la santOn les retrouvent dans le code de la santéé publique aux publique aux 
articles L665articles L665--1 1 àà 9 et R6659 et R665--1 1 àà 64.64.

Ces articles sont recodCes articles sont recodéés depuis le 15 juin 2000 en s depuis le 15 juin 2000 en 
L.5211L.5211--1 et suivant et R.52111 et suivant et R.5211--1 1 etet suivant.suivant.



Les Exigences essentiellesLes Exigences essentielles

�� Par exemple la Directive 93 Par exemple la Directive 93 –– 42 contient des 42 contient des 
exigences de sexigences de séécuritcuritéé en fonction de risques tels en fonction de risques tels 
que :que :
�� Risques chimiques, biologiques,physiques,Risques chimiques, biologiques,physiques,
�� Infection et contamination microbienne,Infection et contamination microbienne,
�� Risque liRisque liéés aux combinaisons et environnements aux combinaisons et environnement
�� Risques liRisques liéés aux rayonnementss aux rayonnements
�� Risques Risques éélectriqueslectriques
�� Risques mRisques méécaniquescaniques
�� Risques thermiquesRisques thermiques
�� Risques liRisques liéés s àà ll’’administration de substancesadministration de substances
�� Risques ergonomiquesRisques ergonomiques



Les Exigences essentiellesLes Exigences essentielles

�� La Directive 93 La Directive 93 –– 42 contient aussi des 42 contient aussi des 
notions de manotions de maîîtrise du risquetrise du risque

�� AcceptabilitAcceptabilitéé de chaque risque lide chaque risque liéé àà un danger un danger 
identifiidentifiéé

�� Mise en Mise en œœuvre de moyens pour ramener un risque uvre de moyens pour ramener un risque 
identifiidentifiéé àà un niveau acceptableun niveau acceptable

�� AcceptabilitAcceptabilitéé du degrdu degréé de sde séécuritcuritéé globale atteint globale atteint 
par le DMpar le DM

�� Et dans le cas ou les donnEt dans le cas ou les donnéées pertinentes es pertinentes 
disponibles sont jugdisponibles sont jugéées insuffisantes, recherche de es insuffisantes, recherche de 
donndonnéées supples suppléémentaires mentaires àà ll’’aide daide d’’essais cliniques essais cliniques 
ou techniquesou techniques



Les Exigences essentiellesLes Exigences essentielles

�� La Directive 93 La Directive 93 –– 42 contient aussi 42 contient aussi 
dd’’autres notionsautres notions

�� Obligation de suivi (Obligation de suivi (matmatéériovigilanceriovigilance))
�� TraTraççabilitabilitéé
�� MaintenanceMaintenance
�� ÉÉtiquetage des DM tiquetage des DM 
�� Instructions dInstructions d’’utilisation des DM (notamment des utilisation des DM (notamment des 
logiciels)logiciels)



Les autres directivesLes autres directives

�� Un produit peut être soumis Un produit peut être soumis àà plusieurs directivesplusieurs directives

Exemple : Un moniteur de tension alimentExemple : Un moniteur de tension alimentéé sur le secteursur le secteur
�� Directive 93Directive 93--42 Dispositifs m42 Dispositifs méédicauxdicaux
�� Directive Basse tensionDirective Basse tension
�� Directive compatibilitDirective compatibilitéé éélectromagnlectromagnéétiquetique



Classification des DMDIVClassification des DMDIV

Autres dispositifs mAutres dispositifs méédicaux de Diagnostic in Vitrodicaux de Diagnostic in Vitro

Dispositifs dDispositifs d’’autodiagnosticsautodiagnostics

Dispositifs dDispositifs d’é’évaluation des performancesvaluation des performances

RRééactifs et produits ractifs et produits rééactifs, y compris les matactifs, y compris les matéériaux associriaux associéés s 
dd’é’étalonnage et de contrôle, pour la dtalonnage et de contrôle, pour la déétermination des groupes termination des groupes 
sanguins sanguins antianti DuffyDuffy et et antianti Kidd, dKidd, d’’anticorps irranticorps irrééguliers guliers antianti
éérythrocytaires, la drythrocytaires, la déétection de la rubtection de la rubééole, de la toxoplasmose, pour le ole, de la toxoplasmose, pour le 
diagnostic de la phdiagnostic de la phéénylcnylcéétonurie, des cytomtonurie, des cytoméégalovirus et chlamydia, galovirus et chlamydia, 
les groupes tissulaires HLADR, A et B, le marqueur tumoral PSA, les groupes tissulaires HLADR, A et B, le marqueur tumoral PSA, 
ll’é’évaluation du risque de la trisomie 21, la mesure du glucose sangvaluation du risque de la trisomie 21, la mesure du glucose sanguin.uin.

Liste BListe B

RRééactifs et produits ractifs et produits rééactifs, y compris les matactifs, y compris les matéériaux associriaux associéés s 
dd’é’étalonnage et de contrôle, pour la dtalonnage et de contrôle, pour la déétermination des groupes termination des groupes 
sanguins suivant systsanguins suivant systèème ABO, rhme ABO, rhéésus (C,c,D,E e) sus (C,c,D,E e) antianti KellKell. R. Rééactifs et actifs et 
produits y compris les matproduits y compris les matéériaux associriaux associéés ds d’é’étalonnage et de contrôle talonnage et de contrôle 
pour la dpour la déétermination, la confirmation et la termination, la confirmation et la quantificationdansquantificationdans des des 
spspéécimens humains de marqueurs de lcimens humains de marqueurs de l’’infection HIV(HIV1 et 2), HTLV infection HIV(HIV1 et 2), HTLV 
I I etet II HII Héépatite B, C et Dpatite B, C et D

Liste AListe A



Classes des DMDIVClasses des DMDIV

Choix du Fabricant

ANNEXE IV
Système complet 

d’assurance qualité
certifié par un 

organisme notifié

Annexe VII 
Assurance Qualité de 
la production certifié

par un organisme 
notifié

+ Annexe V
Examen CE de type par 

un organisme notifié

Marquage CE

Liste A



Classes des DMDIVClasses des DMDIV

Choix du Fabricant

ANNEXE IV
Système complet 

d’assurance qualité
certifié par un 

organisme notifié

Annexe V
Examen CE de type par 
un organisme notifié + 

+ Annexe VII 
Assurance Qualité de 
la production certifié

par un organisme 
notifié

Marquage CE

Liste B

Annexe V
Examen CE de type par 
un organisme notifié + 

+ Annexe VI 
Vérification CE, 

contrôle du produit par 
un organisme notifié



Classes des DMDIVClasses des DMDIV

Choix du Fabricant

ANNEXE VIII
Documentation technique 

de l’évaluation sans 
intervention d’ un 
organisme notifié

Marquage CE

Dispositifs d’évaluation des performances



Classes des DMDIVClasses des DMDIV

Choix du Fabricant

ANNEXE III
Déclaration CE de conformité

+ point 6
Examen de la conception par un 

organisme notifié

Marquage CE

Dispositifs d’autodiagnostic



Classes des DMDIVClasses des DMDIV

Choix du Fabricant

ANNEXE III
Déclaration CE de conformité

Sans intervention d’un organisme 
notifié

Marquage CE

Autres dispositifs



Les classes de DMLes classes de DM

�� Classification des DM (article 9)Classification des DM (article 9)

LL’’annexe IX de la directive dannexe IX de la directive déétermine les termine les 
18 r18 rèègles de classification des DMgles de classification des DM

�� 4 classes de DM4 classes de DM
�� Classe IClasse I

�� Classe Classe IIaIIa

�� Classe Classe IIbIIb

�� Classe IIIClasse III



Rappel sur les classes de DMRappel sur les classes de DM

Potentiel de risque trPotentiel de risque trèès ss séérieuxrieuxClasse de risque IIIClasse de risque III

Potentiel de risque Potentiel de risque éélevlevééClasse de risque II bClasse de risque II b

Risque moyenRisque moyenClasse de risque II aClasse de risque II a

Risque faibleRisque faibleClasse de risque IClasse de risque I

CARACTERISATIONCARACTERISATIONCLASSECLASSE



12 r12 rèègles principalesgles principales

RRèègles additionnelles pour les gles additionnelles pour les 
dispositifs actifsdispositifs actifs

RRèègles 9 gles 9 àà 1212

Dispositifs invasifs par voie Dispositifs invasifs par voie 
chirurgicalechirurgicale

RRèègles 6 gles 6 àà 88

Dispositifs invasifs par un orifice du Dispositifs invasifs par un orifice du 
corpscorps

RRèègle 5gle 5

Dispositifs non invasifsDispositifs non invasifsRRèègles 1 gles 1 àà 44



6 r6 rèègles spgles spéécialesciales

Poches Poches àà sangsangRRèègle 18gle 18

Dispositifs fabriquDispositifs fabriquéés s àà partir de tissus partir de tissus 
dd’’origine animaleorigine animale

RRèègle 17gle 17

Dispositifs pour lDispositifs pour l’’enregistrement des enregistrement des 
images de radiodiagnosticimages de radiodiagnostic

RRèègle 16gle 16

Dispositifs pour dDispositifs pour déésinfection des lentilles de sinfection des lentilles de 
contact ou dcontact ou d’’autres DMautres DM

RRèègle 15gle 15

Dispositifs pour la contraceptionDispositifs pour la contraceptionRRèègle 14gle 14

Dispositifs incorporant une substance Dispositifs incorporant une substance 
pouvant être utilispouvant être utiliséée comme me comme méédicamentdicament

RRèègle 13gle 13



Rappel sur les classes de DMRappel sur les classes de DM

Choix du Fabricant

ANNEXE VII
Déclaration CE de 

Conformité
A.Q. de la production

Annexe V
Pour stérilité ou 

fonction de mesurage

Marquage CE

Classe I



Rappel sur les classes de DMRappel sur les classes de DM

Choix du Fabricant

ANNEXE VII
Déclaration CE de 

Conformité

Annexe V
Système d’Assurance 

Qualité de la 
production

Marquage CE

Classe IIa

Annexe VI
Système d’Assurance 
qualité des produits

ANNEXE IV
Vérification CE

Annexe II
Système complet 

d’assurance qualité
Sans examen de dossier de 

conception du dispositif
Choix du Fabricant



Rappel sur les classes de DMRappel sur les classes de DM

Choix du Fabricant

ANNEXE III
Examen CE de type

Annexe V
Système d’Assurance 

Qualité de la 
production

Marquage CE

Classe IIb

Annexe VI
Système d’Assurance 
qualité des produits

ANNEXE IV
Vérification CE

Annexe II
Système complet 

d’assurance qualité
Sans examen de dossier de 

conception du dispositif
Choix du Fabricant



Rappel sur les classes de DMRappel sur les classes de DM

Choix du Fabricant

ANNEXE III
Examen CE de type

Annexe V
Système d’Assurance 

Qualité de la 
production

Marquage CE

Classe III

ANNEXE IV
Vérification CE

Annexe II
Système complet 

d’assurance qualité
Sans examen de dossier de 

conception du dispositif
Choix du Fabricant



Quelques sites utilesQuelques sites utiles

�� www.afssaps.sante.frwww.afssaps.sante.fr
�� www.legifrance.gouv.frwww.legifrance.gouv.fr
�� www.sante.gouv.frwww.sante.gouv.fr
�� www.afib.asso.frwww.afib.asso.fr
�� www.anath.asso.frwww.anath.asso.fr
�� www.ihf.orgwww.ihf.org
�� www.afnor.frwww.afnor.fr
�� www.cmqe.comwww.cmqe.com
�� www.utc.frwww.utc.fr
�� www.synerbiomed.frwww.synerbiomed.fr
�� Et bien dEt bien d’’autresautres



Merci de votre attentionMerci de votre attention


