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1 Introduction

Les dispositifs médicaux contribuent a
faire bénéficier les personnes des plus
hauts niveaux de santé. Sans dispositifs
médicaux, des procédures médicales
courantes, telles que le bandage d’'une
entorse a la cheville en passant par le
diagnostic du VIH/sida, I'implantation
d'une hanche artificielle ou toute
intervention chirurgicale, ne seraient
tout simplement pas possibles. Les
dispositifs médicaux sont utilisés dans
divers contextes, par exemple, par des
profanes, par le personnel paramédical
et les médecins hospitaliers de cliniques
isolées, par les opticiens et dentistes,
et par les professionnels de santé
d’établissements médicaux modernes,
pour la prévention et le dépistage et
dans les soins palliatifs. Ces technologies
sanitaires sont utilisées pour diagnostiquer
des maladies, surveiller les traitements,
aider les personnes handicapées et traiter
des maladies, aigués ou chroniques.
On estime actuellement a 5 millions le
nombre de dispositifs médicaux, quels
gu’ils soient, sur le marché mondial. lls
sont répartis en plus de 22 000 groupes
génériques.!

En mai 2007, la premiére résolution sur
les technologies sanitaires (WHA 60.29)
a été adoptée par I'’Assemblée mondiale
de la Santé (AMS). Elle définissait comme
jamais auparavant le cadre relatif a ces
technologies, et tout particulierement
aux dispositifs médicaux. En 2014,
'’AMS a adopté une résolution portant
sur le renforcement du systéme de
réglementation des produits médicaux
(WHA 67.20). La résolution stipule que
« des mécanismes de réglementation
efficaces sont une composante essentielle
du renforcement des systemes de santé

1 La Global Medical Device Nomenclature Agency a répertorié plus de 22 000
groupes génériques pour les dispositifs médicaux (Source : GMDN AgencyGlobal
Medical Device Nomenclature Agency).

et contribuent a améliorer les résultats en
matiere de santé publique ».

Dans le contexte de la résolution WHA
67.20, l'intérét croissant pour les
dispositifs médicaux dans la communauté
sanitaire mondiale et I'absence de
systemes de réglementation relatifs aux
dispositifs médicaux dans de nombreux
pays ont poussé I'OMS a élaborer le
présent document. Il vise a fournir des
orientations et un soutien aux Etats
Membres de 'OMS qui n'ont pas encore
élaboré et mis en ceuvre des mesures
réglementaires relatives aux dispositifs
médicaux, ainsi qu'aux juridictions qui
continuent d’améliorer leurs cadres
réglementaires par des mesures visant
a garantir la qualité et la sécurité des
dispositifs médicaux disponibles dans
leur pays. Le présent Modele de cadre
réglementaire mondial de 'OMS relatif
aux dispositifs médicaux incluant les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV) (ci-apres dénommeé le Modeéle)
servira de base a ce travail.

De nombreux pays n’ont ni les ressources
financieres ni I'expertise technique
nécessaires pour passer, dans le cadre
d’un seul programme, d’'un marché non
réglementé a un marché régi par une
loi exhaustive concernant les dispositifs
médicaux. Le Modele recommande une
approche progressive, ou par étapes,
pour réglementer la qualité, la sécurité
et les performances des dispositifs
médicaux. Il fournit des conseils pour
une élaboration progressive du systeme
de réglementation. Cela commence
par des mesures de base comme la
publication de la loi et I'allocation de
ressources a l'autorité de réglementation
pour prendre des mesures d’application,
puis par des mesures plus poussées,
comme l'inspection des établissements



de santé enregistrés et la surveillance des
investigations cliniques.

Les ressources — personnes, fonds,
technologie et installations — disponibles
dans tout pays pour le contréle du respect
de la réglementation sur les dispositifs
médicaux sont, et seront probablement
toujours, limitées. En regle générale, ces
ressources seront affectées a 'appui des
priorités et objectifs généraux de politique
gouvernementale, mais elles refleteront
également les caractéristiques du marché
national des dispositifs médicaux, a savoir
les besoins en matiere de santé publique,
la charge des maladies, I'évolution
démographique, le développement
économique, la taille du pays, les sources
d’approvisionnement (sources étrangeres
par rapport aux sources nationales, par
exemple) et la nature des dispositifs
présents sur le marché.

De maniere plus générale, il faut
comprendre que la réglementation
relative aux dispositifs médicaux ne se
fait pas de maniere séparée, mais doit
étre liée a la réglementation d’autres
produits médicaux (les médicaments et
les vaccins, par exemple) et aux objectifs
généraux de la politique gouvernementale.

1.1 Le Modele de cadre
réglementaire mondial de
I’OMS relatif aux dispositifs
médicaux incluant les
dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

Le Modele recommande des principes
de base, des définitions harmonisées
et précise les caractéristiques d’une
réglementation efficace et efficiente, qui
doivent étre incorporées dans une |oi
contraignante et exécutoire. Son contenu
fait référence aux documents d’orientation
sur I'harmonisation internationale
élaborés par la Global Harmonization
Task Force (GHTF) et son successeur,

I'International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF).

Le Modele est particulierement pertinent
pour les Etats Membres de 'OMS qui
dispose de peu ou pas de réglementation
sur les dispositifs médicaux actuellement
en place, mais qui ne se satisfont
pas de cet état de fait. Il prévoit que
ces pays parviendront a passer de
mesures réglementaires de base a des
mesures plus poussées en fonction des
ressources dont elles disposeront. Le
Modele est congu pour les pouvoirs
législatif, exécutif et réglementaire au
fur et & mesure de leur élaboration et
de leur mise en place d’'un systeme de
réglementation des dispositifs médicaux.
[l précise le role et les responsabilités
de l'autorité de réglementation du pays
dans la mise en ceuvre et I'application
de la réglementation et décrit également
les circonstances dans lesquelles une
autorité de réglementation peut soit
« s'appuyer sur », ou « reconnaftre »
les résultats de travaux de sources
réglementaires de confiance (telles
que des évaluations scientifiques, des
rapports d’audit et d’inspection) ou du
programme de préqualification de 'OMS.

La section 2 du présent document définit
les termes « dispositifs médicaux » et
« DMDIV ». Elle décrit la maniére dont
ces dispositifs peuvent étre regroupés
en fonction du possible préjudice qu'ils
peuvent causer au patient ou a I'utilisateur
et précise les principes de sécurité et de
performance que le fabricant du dispositif
doit respecter. Elle explique la maniere
dont le fabricant doit apporter la preuve a
un organisme de réglementation que son
dispositif médical a été concu et fabriqué
pour étre sOr et fonctionner comme prévu
pendant sa durée de vie.

La section 3 présente les principes de
bonnes pratiques réglementaires et les
conditions propices a la réglementation
efficace des dispositifs médicaux. Elle
présente ensuite d'importants outils de
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réglementation, expliquant la fonction
de l'entité de réglementation et les
ressources requises.

La section 4 présente une approche par
étapes destinée a la mise en ceuvre et
I'application des mesures réglementaires
relatives aux dispositifs médicaux, au fur
et a mesure que la réglementation passe
de mesures de base a des mesures plus
poussées. Elle décrit les éléments qu’un
pays peut choisir d’adopter en fonction
des priorités et des défis nationaux. Elle
fournit également des informations sur
les moments exacts ou il est bon de
s'appuyer sur certaines pratiques ou de
les reconnaitre et sur I'importance de la
convergence internationale en matiere de
pratiques réglementaires.

La section 5 fournit une liste de
sujets supplémentaires a prendre en
considération lors de I'élaboration et de
la mise en ceuvre d’'une réglementation
relatives aux dispositifs médicaux. Elle
explique la pertinence de ces sujets et

fournit des orientations aux autorités de
réglementation pour veiller a ce que ceux-
ci soient abordés de maniére appropriée.

1.2 Limites du Modeéle de cadre
réglementaire mondial de
I’OMS relatif aux dispositifs
médicaux incluant les DMDIV

Le Modele décrit une approche
générale et a ce titre ne peut pas fournir
d’orientations de mise en ceuvre valables
pour chaque pays en particulier. Méme
s'il n'offre pas d’orientations détaillées
sur les questions d’ordre réglementaire,
il contient des références a des
documents contenant des informations
complémentaires pertinentes. Il ne précise
pas les responsabilités d’autres parties
prenantes, tels que les fabricants, les
distributeurs, les agences responsables
des achats et les professionnels de la
santé, qui ont tous leur réle a jouer
pour assurer la qualité, la sécurité et les
performances des dispositifs médicaux.



2. Définition, classification, principes
essentiels et évaluation de la conformité
des dispositifs médicaux

2.1 Définition d’un dispositif
médical et d’'un DMDIV

Le GHTF a élaboré une définition
des termes « dispositif médical » et
« DMDIV ». Des organismes influents ont
accepté les principes de cette définition.
Dans l'intérét de la convergence de
la réglementation internationale, il
est recommandé de promouvoir son
utilisation généralisée.

Dispositif médical'? s’entend comme tout
instrument, appareil, machine, engin,
implant, agent réactif pour utilisation in
vitro, logiciel, matériel ou autre article
similaire ou apparenté, destiné par
le fabricant a étre utilisé, seul ou en
association, chez I'homme, dans les buts
suivants :

e diagnostic, prévention, suivi,
traitement ou atténuation d'une
maladie ;

e diagnostic, suivi, traitement,
atténuation ou compensation d’un
traumatisme ;

e étude, remplacement, modification
ou appui anatomique ou d’'un
processus physiologique ;

e appui aux fonctions vitales ou
maintien en vie ;

e régulation de la conception ;

1 Note de la définition du GHTF (http://www.imdrf.org/docs/ghtt/final/sg1/
technical-docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-terms-120516.pdf#search) -
cerfaines juridictions incluent respectivement les « accessoires d'un disposifif
médical » ef les « accessoires d'un dispositif médical de diagnostic in vitro »
dans leurs définitions des termes « dispositif médical » ou « dispositif médical
de diagnosfic in vitro ». D"autres juridictions n‘adoptent pas cette approche mais
soumettent encore un accessoire aux mesures réglementaires (classification,
évaluation de la conformité, exigences relatives au systéme de gestion de la
qualité, par exemple) qui s'appliquent aux dispositifs médicaux ou aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

2 les pigces de rechange, fournies pour le remplacement des composants existants
d'un dispositif médical qui a déja été enregistré, ne sont généralement pas
considérées comme des dispositifs médicaux, sauf si elles sont susceptibles de
modifier de maniére significative les caractéristiques ou les performances du
dispositif fini. Si tel est le cas, ces piéces de rechange sont susceptibles détre
considérées comme des disposififs médicaux @ part entiére ef peuvent donc étre
soumis @ réglementation.

e désinfection de dispositifs médicaux ;

e fourniture d’informations au moyen
d’'un examen in vitro d’échantillons
humains,

et dont 'action principale voulue dans ou
sur le corps humain n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou
immunologiqgues ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée
par de tels moyens (1).

DMDIV?® s’entend comme un dispositif
meédical, utilisé seul ou en association,
destiné par le fabricant a I'examen in
vitro de prélevements provenant du corps
humain exclusivement ou principalement
pour fournir des informations a des
fins de diagnostic, de contrble ou de
compatibilité (1).4

Il peut également exister des produits
sur le marché qui, au niveau de la
fonction et des risques, sont similaires
a des dispositifs médicaux mais qui ne
correspondent pas a ces définitions. Pour
des raisons de protection de la santé
publique, ces produits sont réglementés
comme s’ils étaient des dispositifs
meédicaux. |l s’agit des moustiquaires
imprégnées destinées a se protéger des
moustiques vecteurs du paludisme, des
équipements de protection individuelle
pour éviter les infections croisées, des
tabliers de plomb pour protéger contre

3 les fests qui fournissent des informations sur la prédisposition & une affection ou
une maladie (des tests génétiques, par exemple) ef les fests qui fournissent des
informations permettant de prédire la réponse ou les réactions a un traitement
(des diagnostics compagnons, par exemple) sont des DMDIV.

4 Note 1 de la définition de la GHTF (http//www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/
technical-docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-terms-120516.pdf#search) -
« Les dispositifs médicaux de diagnosic in vitro comprennent les réactifs, les
agents détalonnage, les matériaux de controle, les réceptacles déchantillons,
les logiciels et les instruments ou appareillages associés ou autres articles et sont
utilisés, par exemple, pour les tests suivants : diagnostic ; aide au diagnostic ;
dépistage ; surveillance ; prédisposition ; pronostic ; prédiction ; détermination
de I'état physiologique. » Note 2 : Dans certaines juridictions, certains DMDIV
peuvent étre couverts par d’autres réglementations.
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les rayonnements, de certains gaz
médicaux, et de produits implantables
ou d’autres produits invasifs utilisés a
des fins esthétiques plutdt que médicales
(voir section 5).

2.2 Classification des dispositifs
médicaux et regles de
classification

Les dispositifs médicaux sont trés
nombreux et présentent de grandes
différences dans la gravité des
préjudices pouvant étre infligés au
patient ou a l'utilisateur. Le présent
Modele recommande que l'autorité de
réglementation prévoie des ressources
et des mesures adaptées aux préjudices
possibles liés aux dispositifs médicaux.

La réglementation précise la maniere
dont un fabricant doit apporter la preuve
gu’il respecte bien les exigences de
sécurité, de performance et de qualité.
La surveillance réglementaire de l'autorité
devrait augmenter en fonction du risque
d’un dispositif médical a causer un
préjudice a un patient ou a un utilisateur
(c’est-a-dire le danger que ce dispositif
présente). La classe de risque d'un

dispositif médical est déterminée par
des facteurs tels que l'importance du
caractere invasif, la durée d’utilisation
dans le corps et I'utilisation pour lequel un
médicament ou un produit biologique est
fabriqué. La classe de risque d'un DMDIV
dépend principalement de I'impact d’un
résultat incorrect, que ce soit sur la
santé d'une personne ou sur la santé
publique. Un systeme de classification
des dispositifs médicaux et des DMDIV
oriente les mesures réglementaires a
mettre en ceuvre pour chaque classe de
dispositif.

Il est généralement admis que les
dispositifs médicaux peuvent étre classés
en groupes ou classes, généralement
quatre (A, B, C et D), en appliquant un
ensemble de regles de classification
(2), et en précisant séparément les
différentes procédures d’évaluation de la
conformité applicables a chague groupe
de dispositifs (Figure A4.1).

Les régles de classification relatives
aux dispositifs médicaux autres que les
DMDIV dépendent des caractéristiques
du dispositif, a savoir par exemple :
e s'il est capable de prolonger ou de
maintenir une personne en vie ;

Figure A4.1. Impact de la classification des dispositifs médicaux sur le niveau de la réglementation

—

PLUS FORTES

 EXIGENCES
REGLEMENTAIRES

PLUS FAIBLES

—

r=——=—=—=—=====

—

CLASSE DE DISPOSITIFS

Remarque : plus les exigences réglementaires augmentent, plus la surveillance exercée par I'autorité de réglementation augmente elle aussi.

Source : firé de Principles of medical devices dlassification (2).
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e s’il a un caractere invasif et, le cas
échéant, du degré et de la durée de
cette caractéristique ;

¢ s’il contient des produits médicaux ;

e s’il contient des cellules ou tissus
humains ou animaux ;

e s'il s'agit d’un dispositif médical actif ;
e s’il dispense des produits médicaux,
de I'énergie ou un rayonnement ;
¢ s'il peut modifier le sang ou d’autres

fluides corporels ;

e s’il est utilisé en association avec un
autre dispositif médical.

La classification tient également compte
de I'expertise technique, scientifique et
médicale de I'utilisateur visé (profane ou
professionnel de la santé).

Pour les DMDIV, la classification des
risques dépend a la fois du risque pour
la personne et pour la santé publique, en
prenant en considération :

e [|'utilisation prévue (notamment ce
qui est détecté, la fonction du DMDIV,
le trouble spécifique, I'affection ou le
facteur de risque d’intérét que le
DMDIV est censé détecter, définir ou
différencier et la population faisant
I'objet du test) ;

e ['utilisateur prévu ;

e ['importance des informations portant
sur le diagnostic, le dépistage, la

surveillance ou la détermination du
stade de la maladie (déterminant
unigue ou un parmi d’autres) ;

e 'impact du résultat du test sur la
personne et/ou sur la santé publique.

Le GHTF a publié des documents sur la
classification des dispositifs médicaux
et des DMDIV qui utilisent les principes
ci-dessus pour établir des regles de
classification (2, 3). De plus, I'organisme
de réglementation peut élaborer des
orientations explicatives pour aider le
fabricant a appliquer les regles (4). Le
fabricant a l'obligation de classer son
dispositif médical, mais son classement
peut étre contesté par I'organisme de
réglementation.

Le Tableau A4.1 présente des exemples
de dispositifs médicaux en fonction de
leur classe de risque.

2.3 Principes de sécurité et de
performance

Les réglementations devraient spécifier
qu’un dispositif médical devrait &tre sdr et
fonctionner comme prévu lorsqu’il est mis
sur le marché. Le GHTF a établi une liste
des principes essentiels de sécurité et de
performance pour les dispositifs médicaux

Tableau A4.1 Exemples de dispositifs médicaux par classe de risques®

A Faible Seringues, gants d’examen, instruments de levage pour patients, stéthoscopes,
fauteuils roulants, instruments DIV, milieux de culture microbiologique

B Faible— Gants chirurgicaux, kits de perfusion, tests de grossesse
moyen
C Moyen—élevé | Préservatifs (sauf avec spermicide (classe D)), pompes a perfusion, incubateurs
néonataux, rayons X thérapeutiques et diagnostiques, ventilateurs pulmonaires,
hémodialyseurs, appareils d'anesthésie, bandelettes d’autodiagnostic de la glycémie,
DMDIV pour le diagnostic de Neisseria gonorrhoea
D Elevé Défibrillateurs automatiques implantables, stimulateurs cardiaques, implants

mammaires, cathéters a ballonnet d’angioplastie, aiguille spinale, DMDIV pour le
diagnostic du VIH, de I'hépatite C ou de I'hépatite B

* Lo clossification réelle de chaque dispositif dépend des revendications faites par le fabricant pour son utilisation prévue et de la ou des technologies qu'il utilise. Pour permettre
de déterminer le but de chaque régle, des exemples illustratifs de dispositifs médicaux devant respecter la régle ont été fournis dans le tableau ci dessus. Toutefois, il convient
de souligner que le fabricant d"un tel dispositif ne doit pas s'en remettre @ ces exemples, mais plutdt prendre une décision indépendante en termes de classification en tenant

compte de la conception du dispositif et de son utilisation prévue.
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incluant les DMDIV (5). Ces exigences ont
été largement adoptées. Les fabricants
doivent étre en mesure d’apporter la
preuve a l'autorité de réglementation
qgue leur produit respecte les principes
essentiels et qu'il a été concu et fabriqué
pour étre sdr et fonctionner comme
prévu pendant sa durée de vie, lorsqu’il
est utilisé conformément a I'utilisation
prévue par le fabricant. Les principes
essentiels généraux s’appliquent a tous
les dispositifs médicaux et sont complétés
par des principes spécifiques a certains
types de dispositifs médicaux (les
implants ou les dispositifs a alimentation
électrique, par exemple).

Les principes essentiels généraux de
sécurité et de performance relatifs aux
dispositifs médicaux sont les suivants

* Les procédés de conception et de
fabrication devraient garantir qu’'un
dispositif médical, lorsqu’il est utilisé
conformément a I'utilisation prévue
et correspond aux connaissances
technigues et au niveau de formation
de I'utilisateur, est sans danger et ne
compromet pas I'état clinique ou la
santé du patient.

e Le fabricant devrait effectuer une
évaluation des risques afin d'identifier
les risques connus et prévisibles et
de les restreindre au cours de la
conception, de la production et de
I'utilisation du dispositif médical.

e Les dispositifs médicaux devraient
fonctionner comme le fabricant I'a
prévu lorsqu’ils sont utilisés dans des
conditions normales.

e La performance et la sécurité ne
devraient pas étre affectées pendant
la durée de vie d’un dispositif médical
de facon a compromettre la sécurité
du patient ou de l'utilisateur.

e La performance et la sécurité
ne devraient pas étre affectées
par le transport ou I'emballage et
le stockage, sous réserve que les
instructions d’'emballage, de transport
et de stockage soient respectées.

e Les risques connus et prévisibles
doivent étre compensés par les
bienfaits de I'objectif visé.

[l incombe au fabricant de s’assurer
gu’un dispositif médical est conforme a
tous les principes essentiels pertinents
(5). Toutefois, les éléments de preuve
de conformité du fabricant, consignés
dans sa documentation technique,
peuvent faire I'objet d’'un examen
par l'autorité de réglementation,
avant ou apres l'introduction sur le
marché. La réglementation relative
aux dispositifs médicaux doit spécifier
le degré d'implication de l'autorité de
réglementation dans différentes classes
de dispositifs (6). Tout en conservant
la responsabilité des décisions gqu’elle
prend, I'autorité de réglementation peut
nommer un ou plusieurs organismes
d’évaluation de la conformité (OEC)® pour
I'assister dans cette tache (voir section 4).

2.3.1 Eléments de preuve clinique
relatifs aux dispositifs médicaux
autres que les DMDIV

L'une des exigences des principes
essentiels précise que « l'appareil doit
fonctionner comme I'a prévu le fabricant
et ne doit pas compromettre I'état clinique
ou la sécurité des patients ». Des éléments
de preuve clinique sont importants pour
démontrer le respect de ces exigences.
lIs constituent un élément de la
documentation technique d'un dispositif
médical qui, avec d’autres documents
de vérification et de validation de la
conception, la description du dispositif,
I'étiquetage, I'analyse des risques et les
informations concernant la fabrication,
sont nécessaires pour permettre au
fabricant de faire la preuve qu’il est en

5 Certains éléments techniques du cadre réglementaire peuvent étre délégués
a des OFC « désignés » ou « reconnus ». Ainsi, ils peuvent &tre autorisés a
effectuer des audits initiaux de certification ou de surveillance du systéme de
gestion de la qualité (SGQ) d'un fabricant de dispositif et/ou une évaluation
précommercialisation de la conformité du dispositif aux principes essentiels. Un
respect safisfaisant des exigences est généralement confirmé par la déliviance
d'un certificat d’examen de la conception ou d’audit du S6Q. Sur la base de
I'évaluation de I'OEC, I'autorité de réglementation peut prendre des décisions
finales concernant le respect des exigences. L'OEC effectue son évaluation sous
la supervision de I'autorité de réglementation et peut faire I'objet d"évaluations
périodiques par cetfe autorité.

11
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conformité avec les principes essentiels.
Pour savoir s'il convient d’autoriser
un dispositif médical, I'autorité de
réglementation peut envisager de prendre
en compte des données provenant
d’investigations cliniques effectuées en
dehors de sa juridiction, a condition que
le demandeur puisse démontrer que
les données sont adéquates et ont été
obtenues conformément aux normes
mondiales applicables.

Certaines technologies sont disponibles
depuis de nombreuses années et leur
sécurité et leur performance clinique ont
été bien décrites. De nombreux dispositifs,
cependant, utilisent de nouvelles
technologies qui n’ont eu par le passé que
trés peu d’application dans le diagnostic
ou le traitement chez 'homme et pour
lesquelles la sécurité et la performance
clinigue n‘ont pas encore été établies.

Pour les technologies établies de longue
date, les données d'investigation clinique
qui pourraient étre nécessaires pour de
nouvelles technologies peuvent ne pas
étre requises. Les données cliniques
disponibles sous forme de documentation,
comptes rendus d’expérience clinique,
rapports postcommercialisation et
données d’événements indésirables
concernant les versions antérieures du
dispositif peuvent, en principe, suffire
pour établir la sécurité et la performance
du dispositif, a condition que de nouveaux
risques n'aient pas été identifiés et que
I'utilisation ou I'intention prévue n’ait pas
changgé. Le fabricant devrait effectuer une
évaluation compléte et documentée de
toutes les données cliniques disponibles
par le biais de son systeme de gestion de
la qualité (SGQ). Ce rapport d’évaluation
clinique sera intégré a la documentation
technique du dispositif et pourra servir de
référence pour déterminer si une nouvelle
investigation clinique serait appropriée (7).
Une norme internationale couramment
utilisée pour les pratiques utilisées en
matiere d’investigation clinique est la
norme 1SO 14155: 2011 — Investigation
clinique des dispositifs médicaux pour

sujets humains — Bonnes pratiques
cliniques (8).

2.3.2 Evaluation de la conformité
aux principes essentiels

Dans une large mesure, la qualité,
la sécurité et les performances d'un
dispositif médical dépendent des
contrbles systématiques appliqués par le
fabricant lors de la phase de conception,
de développement, de mise a l'essai, de
fabrication et de distribution au cours du
cycle de vie du dispositif et sont garanties,
en général, par la mise en ceuvre d'un
SGQ. Le degré d’évaluation du SGQ par
I'autorité de réglementation ou I'OED
dépend de la classe de risque du dispositif
médical (6) (voir section 4) (Tableau A4.2).

Selon la classe du dispositif médical, la
preuve de conformité peut faire I'objet
d'une évaluation réglementaire par
l'autorité de réglementation ou I'OEC.

Les dispositifs médicaux de classe A, a
I'exception de ceux qui sont stériles ou
qui ont une fonction de mesure, sont
habituellement communiqués par le
fabricant a l'autorité de réglementation
en en donnant la liste avant leur mise sur
le marché et ne sont généralement pas
soumis a des audits du SGQ sur site avant
leur commercialisation. Les dispositifs
médicaux de classe A ne nécessitent
pas la présentation de la documentation
technigue avant leur commercialisation,
mais le fabricant est tenu de conserver
la documentation technique qui prouve
son respect des principes essentiels.
L'autorité de réglementation peut, a sa
discrétion, exiger la présentation d’'une
synthese de la documentation technigue
et/ou d’autres éléments de preuve de
conformité aux exigences réglementaires.
Pour les dispositifs médicaux de classes
B, C et D, l'autorité de réglementation
ou I'OEC effectue généralement un audit
du site de fabrication pour vérifier la
conformité aux exigences du SGQ.

Pour les dispositifs médicaux de
classes C et D, I'évaluation préalable
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Tableau A4.2 Processus d’évaluation de la conformité en fonction de la classe du dispositif

Composante
de I'évaluation
de la
conformité

Systeme de
gestion de la
qualité (SGQ)

Classe A

Audit réglementaire
pas nécessaire

en général, sauf
dans les cas ol

la garantie de la
stérilité ou de la
précision de |a
fonction de mesure
est requise.

Classe B

L'autorité de
réglementation devrait
étre stire qu’un SGQ a
jour et approprié est
en place ou autrement
conduire un audit SGQ
avant I'autorisation de
commercialisation.

Classe C

['autorité de
réglementation
devrait étre siire
qu’un SGQ a jour
et approprié est en
place ou autrement
conduire un

audit SGQ avant
I'autorisation de
commercialisation.

Classe D

['autorité de
réglementation
devrait étre siire
qu’un SGQ a jour
et approprié est en
place ou autrement
conduire un

audit SGQ avant
I"autorisation de
commercialisation.

Documentation
technique?

Présentation avant
commercialisation
en général pas
nécessaire.

En général pas examinée
avant commercialisation.
['autorité de
réglementation peut
demander et effectuer

un examen avant ou
apres commercialisation

'autorité de
réglementation
entreprendra un
examen suffisant
pour déterminer
la conformité aux

principes essentiels.

['autorité de
réglementation
entreprendra un
examen suffisant
pour déterminer
la conformité
aux principes

conformité

nécessaire en
général.

du respect des exigences
par I'autorité de
réglementation (voir
note de bas de page du
Tableau A4.1).

vérification du
respect des
exigences par
I'autorité de
réglementation (voir
note de bas de page
du Tableau A4.1).

suffisant pour déterminer essentiels.
la conformité aux
principes essentiels.

Déclaration de | Soumission pas Examen et vérification Examen et Examen et

vérification du
respect des
exigences par
I'autorité de
réglementation (voir
note de bas de page
du Tableau A4.1).

o De nombreux fermes sont utilisés pour décrire la documentation technique d’un produit. Les fermes rencontrés sont dossier technique, documentation technique normalisée,
dossier de conception, dossier de conception du produit, fiche récapitulative du produit et fiche maitresse du produt.

a la commercialisation comporte

L'autorité de réglementation pourrait

généralement un examen de la synthese
de la documentation technique (Summary
technical documentation — STED). |
s’agit généralement d’'une description
du dispositif, d’'une liste de vérification
des principes essentiels, du rapport sur la
gestion des risques, des renseignements
sur la conception et la fabrication,
des éléments de preuve clinique,
des informations sur la vérification, la
validation et I'étiquetage du produit.
'autorité de réglementation devrait
préciser si des informations sommaires
ou détaillées devraient étre soumises ;
en général les dispositifs de classe D
requierent des informations détaillées, et
ceux de classe C peuvent ne nécessiter
que des informations sommaires.

s’appuyer sur ou reconnaitre les travaux
d’'une autre autorité de réglementation,
mais la responsabilité finale incombe a
I'autorité de réglementation nationale.
Pour toutes les classes de dispositifs, le
fabricant devrait préparer, conserver et
étre prét a soumettre comme il se doit
une déclaration de conformité attestant
que le dispositif satisfait pleinement a
toutes les exigences réglementaires (6).

2.4 Considérations particuliéres
relatives a la réglementation
des DMDIV

Selon le Modele, les DMDIV doivent
respecter les mémes exigences
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réglementaires que celles des autres
dispositifs médicaux. Toutefois, certaines
différences doivent étre prises en
considération. Cette section traite de ces
différences et de la maniere de les aborder.

2.4.1 Classification des DMDIV
Comme pour les autres dispositifs médicaux,
la classification fondée sur les risques est
un bon moyen d'attribuer et de hiérarchiser
les ressources consacrées a I'évaluation des
DMDIV fournis sur un marché particulier.
Les DMDIV disponibles sont nombreux et
variés, chacun ayant un impact différent sur
le diagnostic et le traitement des patients.
Plus le risque associé a un DMDIV est
élevé, plus I'évaluation doit étre rigoureuse.
Contrairement a d’autres dispositifs
médicaux, le risque associé a un DMDIV
est indirect et lié au risque d'un diagnostic
incorrect, tant pour le patient examiné que
pour la population en général. Par exemple,
un patient non diagnostiqué souffrant d’'une
maladie infectieuse grave peut mettre toute
une communauté en danger.

En raison du profil de risque différent,
les regles de classification élaborées
pour d’autres dispositifs médicaux sur
la base de l'interaction avec le corps ne
conviennent pas pour les DMDIV. Le
GHTF a publié un document qui fournit un
systeme de classification pour les DMDIV,
basé sur le risque pour la personne et
pour la santé publique (3). Les DMDIV
pour lesquels le risque est le plus élevé
sont ceux qui peuvent avoir un impact
sur la santé publique, en termes de
détection de maladies infectieuses, ou de
détermination de I'innocuité du sang ou de
produits sanguins destinés a la transfusion
ou de tissus destinés a la transplantation.
Les classes relatives aux DMDIV par ordre
croissant de risque sont :
e A —risque pour la personne faible ;
e B — risque pour la santé publique
faible et/ou risque pour la personne
modéré ;
e C — risque pour la santé publique
modéré, mais risque pour la
personne élevé ;

e D —risque pour la personne élevé et
risque pour la santé publique élevé.

L'importance du résultat donné par le
DMDIV pour établir un diagnostic est
également un facteur a prendre en
compte ; une classe de risque plus élevée
est attribuée lorsque le DMDIV est le seul
déterminant dans I'établissement d'un
diagnostic.

2.4.2 Principes essentiels de
sécurité et de performance relatifs
aux DMDIV

Le GHTF a élaboré des principes
essentiels complémentaires qui
s’appliguent aux DMDIV (5). Bien que
les principes essentiels soient de nature
similaire pour chaque type de produit,
les différentes conditions d’utilisation
des DMDIV requierent des formulations
plus spécifiques dans certains cas et
des explications plus détaillées dans
d’autres. La tracabilité des valeurs
attribuées aux agents d’étalonnage et
aux matériaux de contréle des DMDIV
doit étre garantie par des procédures
de mesure de référence existantes et/ou
des matériaux de référence disponibles
de niveau supérieur (ISO 17511: 2003).

Les principes essentiels relatifs aux
DMDIV différent de ceux des autres
dispositifs en ce sens qu'’ils :

® ne couvrent pas l'incorporation de
substances considérées comme
des médicaments car, méme si ces
substances sont présentes, il n'y a
pas d’effet sur le corps humain ;

e mettent moins l'accent sur la
nécessité de contrbles vétérinaires
sur les animaux utilisés comme
source de matériel biologique,
car le risque d’encéphalopathie
spongiforme transmissible est
moindre du fait du mode d’utilisation
des DMDIV ;

e incluent une exigence destinée a
faire en sorte que la conception
garantisse que les caractéristiques
de performance contribuent a
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I'utilisation prévue ;

° n'incluent pas d’exigences en
matiere de protection contre les
rayonnements ionisants, car cela
n'est pas une fonction des DMDIV ;

e contiennent des exigences plus
limitées en matiere de sécurité
électrique et d’approvisionnement
en énergie, car les DMDIV ne se
connectent pas au patient et ne lui
fournissent pas d’énergie ;

* incluent des exigences relatives aux
DMDIV en matiere d’autodiagnostic ;

° incluent des exigences pour
I'évaluation des performances des
DMDIV (alors que c’est une évaluation
clinique qui est prévue pour les
dispositifs médicaux non DIV).

En élaborant et en mettant en ceuvre
un systeme de réglementation, il est
conseillé aux juridictions d’adopter les
principes essentiels du GHTF spécifiques
aux DMDIV, en plus de ceux applicables
aux autres dispositifs médicaux.

2.4.3 Eléments de preuve clinique
relatifs aux DMDIV

Les éléments de preuve clinique relatifs
a un DMDIV sont toutes les informations
qui étayent sa validité scientifique et ses
performances pour son utilisation telle
gu’elle a été prévue par le fabricant. I
s'agit d’'une composante importante de
la documentation technique d’'un DMDIV
qui, avec d’autres documents comme
ceux portant sur la vérification et de
validation de la conception, la description
des dispositifs, I'étiquetage, I'analyse des
risques et la fabrication, est nécessaire
pour permettre au fabricant de faire la
preuve de sa conformité aux principes
essentiels. Les éléments de preuve
cliniqgue comprennent les performances
analytiques, les performances cliniques
et les données de validité clinique.

En ce qui concerne la collecte de
données cliniques relatives aux DMDIYV,
une quantité considérable d’informations

sur les performances provient des études
de performances analytiques réalisées
sur des prélevements humains. Cela
modifie le profil de risque d’'une étude
clinique par rapport aux investigations
cliniques des dispositifs médicaux pour
sujets humains. L'application de la norme
ISO 14155: 2011 - Investigation clinique
des dispositifs médicaux pour sujets
humains - Bonnes pratiques cliniques
(8) n'est donc pas adaptée aux DMDIV.
Une norme spécifique aux DMDIV est
en cours d’élaboration par le Comité
technique 212 de I'ISO (9).

2.4.4 Vérification de lots de DMDIV
Certains pays qui n'ont pas encore mis
en ceuvre une réglementation efficace
pour les dispositifs médicaux mais qui
doivent importer des DMDIV a risque
élevé (classe D) peuvent mettre en place
un systeme de vérification de lots de
ces DMDIV avant leur mise en service.
'objectif des vérifications de lots est de
s'assurer que chaque lot fourni répond
aux exigences de sécurité, de qualité et
de performance qui lui sont propres et
gue les conditions de transport et/ou de
stockage ont été correctement pensées
pour ne pas affecter les performances
du DMDIV. La nécessité d’effectuer
des vérifications de lots dépend des
autres mesures en place dans le pays
importateur et le type d’évaluation
précommercialisation effectué. Lorsque
les mesures concernant le transport et le
stockage sont strictes et que le laboratoire
récepteur a mis en place un programme
de controle de la qualité efficace et en
mesure de détecter les problemes liés
aux performances d’'un nouveau lot a
I'arrivée, les vérifications de lots peuvent
ne pas étre nécessaires.

'autorité de réglementation peut désigner
un laboratoire de référence national ou
un laboratoire reconnu et lui demander
d’assumer, en son nom, la responsabilité
générale de la coordination et de la
conduite des vérifications de lots.
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3. Conditions propices a une réglementation
efficace des dispositifs médicaux

La confiance du public dans les dispositifs
médicaux exige une réglementation
efficace et efficiente reposant sur
une base juridique et politique solide,
ainsi que sur de bonnes pratiques
réglementaires. OMS est en train
de d’élaborer un document intitulé
Good regulatory practices: guidelines
for national regulatory authorities for
medical products (Bonnes pratiques
réglementaires : lignes directrices relatives
aux produits médicaux destinées aux
autorités de réglementation nationales)
(10). Les principes généraux qui y sont
énoncés devraient étre appliqués lors
de l'introduction ou de la révision d’un
systeme de réglementation des dispositifs
médicaux et des DMDIV. Ces principes
généraux abordent les aspects suivants :
¢ |a base juridique ;
* la cohérence ;

e |'efficacité ;
e |'efficience ;
e |'impartialité ;
e laclarté;

* latransparence ;
¢ |a flexibilité.!

3.1 Exigences juridiques

La réglementation relative aux dispositifs
médicaux doit reposer sur une base
juridique solide. Il nexiste pas d’approche
unigque concernant la base juridique d’'un
tel cadre réglementaire, car tout dépend de
la constitution et des systemes juridiques
et administratifs en place dans le pays.

La loi devrait définir les produits qui
entrent dans son champ d’application
et identifier les entités soumises a
réglementation. Elle devrait prévoir

1 La réglementation ne doit pas &tre prescriptive mais permetire une cerfaine
souplesse afin de pouvoir s‘adapter @ un environnement réglementaire en
évolution ef a des situations différentes ou imprévues.

une exigence générale selon laquelle
seuls les dispositifs médicaux sdrs, qui
fonctionnent tel que prévu et de qualité
appropriée peuvent étre commercialisés
ou mis a disposition dans la juridiction.
La loi devrait préciser les responsabilités
de l'autorité de réglementation et établir
ses pouvoirs d’exécution en y incluant le
retrait de produits du marché ainsi que
I'imposition de sanctions. Elle devrait
mettre en place des mécanismes de
responsabilisation des pouvoirs exécutif,
judiciaire et législatif et prévoir une
coordination avec d’autres organes tels
qgue le ministere de la justice, la police
et les douanes. Dans les pays dotés de
systemes décentralisés, les pouvoirs
et les rbles respectifs en matiere de
coordination relevant de l'autorité de
réglementation centrale et des autorités
des sous-unités politiques devront étre
définis.

La loi devrait établir les responsabilités
des fabricants, importateurs, distributeurs
et mandataires. Lorsqu’une autorité
de réglementation est déléguée a un
organisme administratif indépendant, des
lignes claires en matiére de supervision
et de responsabilisation politiques doivent
exister, par le biais du ministére de la
santé, par exemple. Le cadre juridique
doit également prévoir une certaine
latitude administrative et exécutive qui
permette a l'autorité de réglementation
d’appliquer les principes d’appui et de
reconnaissance (voir aussi section 4), en
tenant compte, lors de la mise en place
de ses propres mesures réglementaires,
des évaluations et des décisions prises
par les autorités d’autres juridictions.
La loi devrait prévoir une transition
entre mesures réglementaires de base
et mesures plus poussées, dans la
mesure ou les ressources le permettent
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a mesure que l'expérience dans le
domaine grandit. Elle devrait également
permettre a l'autorité de réglementation
de répondre aux urgences de santé
publique de maniere appropriée et en
temps opportun.

L'autorité devrait respecter de bonnes
pratiques réglementaires, a savoir
chercher a se renseigner sur les
réactions du public a des propositions
émises, évaluer les effets de la
réglementation, prévoir des périodes
de transition raisonnables et adopter
des exigences adaptées et qui offrent
les moyens les moins contraignants
d’atteindre les objectifs stratégiques.
Au niveau interne, les dispositions
de la loi, de la réglementation et des
lignes directrices doivent étre aussi
transparentes, prévisibles et cohérentes
que possible. Les mesures devraient
étre non discriminatoires, garantissant
un traitement identique des parties se
trouvant dans la méme situation et des
décisions prises indépendamment de la
provenance d’un dispositif médical, de
la source de financement ou du secteur

du systéme de santé ou il est utilisé (qu'il
soit question de soins de santé primaires,
secondaires, tertiaires ou d’'urgence,
dispensés par un établissement public,
privé ou militaire, par exemple).

3.2 Analyse des lacunes des
mesures existantes

Il est important, a un stade précoce,
d’évaluer toutes les mesures
réglementaires existantes qui s’appliquent
aux dispositifs médicaux. Cela permettra
au décideur politique de comprendre
a la fois les étapes et les ressources
nécessaires pour atteindre les objectifs
nationaux en matiere de santé publique et
d’accroftre les capacités dans le secteur
de la réglementation. Une analyse des
lacunes existantes est particulierement
utile pour évaluer le degré d’alignement
des réglementations nationales sur les
orientations et les meilleures pratiques.

'autorité devrait procéder a une analyse
des lacunes et recueillir les opinions des
parties intéressées, y compris celles des

Encadré A4.1 Liste non exhaustive des éléments a prendre en compte dans I'analyse des
lacunes dans le domaine de la réglementation des dispositifs médicaux

recommandée par le présent Modele ?

Les dispositifs médicaux sont-ils soumis a une quelconque réglementation ?

Sont-ils actuellement réglementés en tant que médicaments ou en tant qu'autre catégorie de produit ?
Existe-t-il une base juridique spécifique et solide pour la réglementation des dispositifs médicaux ?
Quel est le risque pour la santé publique dans le pays associé aux dispositifs médicaux ?

Existe-t-il une définition claire du terme « dispositif médical » et correspond-elle a la définition

o Existe-t-il une autorité réglementaire nationale dotée de responsabilités et de pouvoirs clairs dans le

domaine des dispositifs médicaux ?

© Les organismes de réglementation ont-ils les compétences requises pour garantir une mise en ceuvre

et une application efficaces des mesures ?

© Lorsqu'il existe une réglementation publiée, celle-ci est-elle appliquée et I'autorité de réglementation
dispose-t-elle de ressources, de I'expertise et du financement suffisants pour exercer ses fonctions ?

© Quelle proportion de dispositifs médicaux est importée et de quel endroit proviennent-ils ?

© Existe-t-il des fabricants locaux de dispositifs médicaux ? Si oui, leurs activités sont-elles

réglementées et de quelle maniere ?

e Toutes les parties prenantes concernées sont-elles correctement représentées ?
© Les distributeurs et les importateurs sont-ils soumis a des controles appropriés ?

o Existe-t-il des preuves que des dispositifs médicaux de qualité inférieure/faux/faussement étiquetés/

falsifiés/contrefaits ont été mis sur le marché ?
Les lois et réglementations existantes sont-elles conformes aux bonnes pratiques internationales et
aux obligations découlant de traités en place ?
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représentants des patients. Les résultats
de cette analyse contribueront a établir les
priorités en matiére de mise en ceuvre. Par
exemple, dans un pays ou la production
intérieure est faible ou nulle, il peut étre
approprié de se concentrer d’abord sur
les mesures liées a I'importation plutdt
que sur celles portant sur la fabrication.
De la méme maniere, dans un pays ou
la prévalence des maladies sexuellement
transmissibles est élevée, il peut étre
prudent de donner la priorité aux mesures
réglementaires des dispositifs médicaux
utilisés pour la prévention, le diagnostic et
le traitement de ces maladies. UEncadré
A4.1 énumere les éléments a prendre en
compte dans une analyse des lacunes en
matiere de réglementation.

3.3 Plan de mise en ccuvre

Une fois la législation nationale sur les
dispositifs médicaux adoptée, I'autorité
de réglementation désignée devrait
adopter et publier un plan relatif a sa
mise en ceuvre. Ce plan reposera sur
les priorités et besoins en matiere de
santé publique et sur les ressources
disponibles, notamment un personnel
compétent et bien formé capable de
mettre en ceuvre la Iégislation.

Le plan doit prévoir du temps pour
promouvoir la sensibilisation aux divers
problemes, rédiger des propositions
de mise en ceuvre des réglementations
et rechercher les avis du public et des
autres parties concernées. Des périodes
de transition appropriées devraient étre
définies pour permettre a I'industrie de
se conformer aux exigences nouvelles
ou modifiées. Le plan devrait également
aborder la maniere dont les dispositifs
médicaux déja sur le marché, dans
la chaine de distribution ou en cours
d’utilisation devront étre traités, en
prévoyant des dérogations et des
dispositions transitoires bien définies,
par exemple. Lautorité de réglementation
devrait tenir des réunions et publier

des orientations pour s’assurer que
les fabricants, les importateurs, les
distributeurs et les acheteurs de
dispositifs médicaux sont conscients de
leurs responsabilités, évitant par la méme
toute perturbation dans la fourniture de
dispositifs médicaux pendant la période
de transition.

3.4 Suivi de la mise en ceuvre

Au moment de I'élaboration du plan de
mise en ceuvre de la réglementation,
des objectifs et des indicateurs de
performance devraient étre établis pour
permettre d’évaluer le déroulement de
la mise en ceuvre par rapport a une
situation de référence qui représente
I'état actuel de la réglementation relative
aux dispositifs médicaux. Les progres
vers ces objectifs devraient étre signalés
a l'organe législatif, au parlement et au
public. Ces rapports contribueront a une
meilleure transparence et a une plus
grande responsabilité politique, pourront
étre utilisés pour évaluer I'adéquation
et l'utilisation des ressources et aussi
servir a déterminer le calendrier des
étapes futures de la mise en ceuvre du
cadre réglementaire. Si des mesures plus
poussées sont mises en place, il peut
étre approprié d’inclure des mesures de
la performance telles que la capacité de
I'autorité a assurer en temps opportun la
surveillance de la réaction du fabricant
aux défauts de qualité et aux préjudices
graves associés a l'utilisation de
dispositifs médicaux. D’autres évaluations
de la performance, plus générales,
peuvent comprendre des consultations
périodiques avec les parties intéressées
telles que les utilisateurs de dispositifs
médicaux, les groupes de représentants
de patients et l'industrie. Au final, le
public, le parlement ou 'organe législatif
voudront constater que leur confiance
dans l'autorité de réglementation et dans
I'utilisation des ressources est justifiée.
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3.5 Autorité de réglementation

La mise en ceuvre de la loi relative
aux dispositifs médicaux nécessitera
la nomination d'une autorité de
réglementation nationale, capable de
prendre des décisions de maniere
indépendante en vertu du cadre
réglementaire. Cet organisme de
réglementation peut se trouver soit au
sein d’un ministére existant, comme le
ministere de la santé, soit étre un organisme
administratif indépendant responsable
devant un ministere. La gouvernance
de l'autorité devrait étre définie, ainsi
que les pouvoirs et contrepouvoirs
appropriés et 'obligation de publier
périodiqguement des rapports publics sur
les performances. Dans les pays ou la loi
(ou le décret) consiste en des textes de loi
fixant de grandes lignes et des principes
uniquement, l'autorité de réglementation
doit étre autorisée a émettre une législation
dérivée (également appelée mesures
réglementaires ou textes d’application),
précisant les conditions de fond et les
reglements de procédure pour sa mise
en ceuvre. L'autorité de réglementation
devrait également disposer des pouvoirs
d’exécution nécessaires.

Tout en conservant intégralement les
responsabilités qui lui incombent en
vertu de la loi, I'autorité de réglementation
peut désigner des OEC pour l'assister
dans l'exercice de certaines de ses
fonctions. Dans ce cas, la législation
doit prévoir des exigences relatives a la
désignation d’un OEC, a la détermination
de ses responsabilités et au suivi des
performances. Bien que I'OEC puisse
exercer certaines fonctions d’évaluation,
les décisions finales et les pouvoirs
d’exécution demeurent entre les mains
de l'autorité de réglementation.

3.6 Financement du systeme de
réglementation

La mise en ceuvre du systéeme de
réglementation nécessite un personnel

formé, des infrastructures, des installations
et des technologies de I'information (T1).
Les ressources allouées devraient étre
conformes aux activités prévues par
la loi, avec une disposition juridique
leur permettant d’étre augmentées
au fur et a mesure que le systeme de
réglementation passe d’un systeme de
base a un systeme plus poussé. L'analyse
des lacunes effectuée avant la mise en
ceuvre devrait comprendre une évaluation
des ressources financieres requises.
Conformément a sa politique financiere
et a la volonté du législateur, un pays peut
choisir de financer toutes les activités
réglementaires a partir de fonds publics,
ou de fonds publics et de droits percus
auprés de l'industrie réglementée. Si
des frais d’utilisation sont imposés, ils
devraient étre prévisibles, transparents,
non discriminatoires, raisonnables par
rapport aux services rendus et soumis
a un examen périodique. L'une des
facons pour l'autorité de réglementation
d’accroitre l'efficience et donc de
réduire les co(ts est de tenir compte
des résultats des activités (rapports, par
exemple) et des décisions des autorités
de réglementation d’autres juridictions
pour prendre ses propres décisions.
'autorisation donnée a l'autorité de
réglementation d’imposer des frais pour
certaines activités doit étre établie par la
loi portant sur les dispositifs médicaux.

Les codts liés aux activités commerciales,
tant directs (frais payés par les
utilisateurs, par exemple) qu’indirects
(le respect de la conformité aux exigences
locales, par exemple) peuvent avoir une
influence sur I'introduction de dispositifs
médicaux sur un marché particulier.
Si les colts de mise en conformité
semblent disproportionnellement élevés
par rapport au potentiel d’'un marché ou
si les exigences réglementaires ne sont
pas harmonisées avec celles d’autres
pays, les fabricants et les importateurs
risquent d’étre découragés de proposer
leurs produits et d’entraver la réalisation
des objectifs nationaux en matiere de
santé publique.
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3.7 Conflit d’'intéréts et
impartialité

La confiance du public dans l'intégrité de
I'autorité de réglementation et dans ses
mesures est essentielle. L'autorité et son
personnel, les comités consultatifs et les
tierces parties devraient étre considérés
comme agissant de maniéere cohérente,
impartiale et transparente. Le manque
réel ou percu d'impartialité des décisions
en matiere de réglementation peut
conduire a des avantages concurrentiels
inéquitables et injustes pour les parties
du secteur des dispositifs médicaux, ainsi
gu’a un manqgue de confiance dans les
dispositifs médicaux mis sur le marché.
Cela peut étre évité par I'adoption et le
respect constant d’'un code de conduite
par tous les membres du personnel.
Ce code devrait fournir un cadre pour
les décisions et les mesures a prendre
et permettre une surveillance exercée
par le public et le pouvoir Iégislatif sur
I'autorité de réglementation. Le personnel
doit éviter les situations ou il peut y avoir
conflit, réel ou percu, entre ses intéréts
privés et le bien public. Les dirigeants de
I'organisme doivent donner I'exemple par
leur conduite irréprochable.

3.8 Compétences en matiere de
réglementation et ressources

La pratique consistant a réglementer
de maniere efficiente et efficace les
dispositifs médicaux nécessite un savoir-
faire individuel approprié, renforcé
par la capacité institutionnelle de
I'autorité de réglementation, pour agir
conformément aux bonnes pratiques
réglementaires. Les compétences
générales des professionnels de la
réglementation comprennent une
compréhension des principes de
santé publique, des compétences
d’analyse et de communication, de
traitement de I'information ainsi que des
compétences en matiere d’intervention
efficace et de gestion de crise (11). Ces

compétences sont nécessaires méme
lorsque l'autorité de réglementation
s’appuie sur ou reconnait les décisions
réglementaires d’autres juridictions.
D'autres compétences spécifiques sont
la connaissance poussée du systeme de
réglementation des dispositifs médicaux,
des responsabilités de l'organisme de
réglementation, des concepts des normes
internationales et de I'harmonisation de
celles-ci ainsi que la compréhension de
diverses technologies utilisées dans les
dispositifs et leur application (12).

Pour chaque étape de mise en ceuvre
du systeme de réglementation, une
période de transition suffisante devrait
étre fixée, qui permettrait a l'autorité
de réglementation de disposer
d’un personnel qualifié et formé, de
ressources appropriées et de systemes
d’information adéquats pour assumer
des responsabilités et des fonctions
toujours plus importantes. L'autorité
de réglementation a besoin d'une
assistance juridique pour connailtre
les tenants et les aboutissants de
ses responsabilités en vertu de la loi,
notamment en ce qui concerne les
activités de suivi, d’application et de
protection. Des ressources informatiques
et administratives sont aussi nécessaires.

Les mesures réglementaires de base
nécessiteront une expertise technique
générale portant sur les dispositifs
médicaux, alors que les mesures plus
poussées nécessiteront du personnel
chargé de la réglementation une
expertise technique plus spécifique.
Au fur et a mesure que le systeme
de réglementation et sa mise en
ceuvre deviennent plus complets, des
ressources supplémentaires seront
nécessaires.

En fonction de I'importance du SGQ
du fabricant, l'autorité devrait recruter
et former des membres du personnel
ayant de I'expérience dans ce domaine.
Ce personnel peut effectuer des

Le Modele de cadre réglementaire mondial de I'OMS relatif aux dispositifs médicaux incluant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro



inspections ou des audits chez les
fabricants, mandataires, importateurs et
distributeurs. Ces compétences devraient
permettre a I'autorité de réglementation
de fournir une supervision et un contréle
appropriés tout au long du cycle de
vie du dispositif médical. Lorsque des
éléments du cadre réglementaire sont
délégués a des organisations tierces
désignées ou reconnues (généralement
appelées OEC (voir section 4.3.1.2)), les
autorités de réglementation devraient
disposer d’'un personnel compétent
pour évaluer la conformité de 'OEC aux
exigences pertinentes (13).

Compte tenu de la diversité des
dispositifs médicaux, |'autorité de
réglementation devrait, en fonction des
priorités en matiere de réglementation
des dispositifs médicaux spécifiques,
recruter du personnel technique doté
des compétences appropriées (14).
Des perspectives de carriere et d'un
épanouissement professionnel ainsi
que la reconnaissance de l'importance
de la réglementation relative aux
dispositifs médicaux en tant qu’activité
professionnelle, peuvent étre des
facteurs importants pour réussir a
recruter et a conserver le personnel.

Méme des autorités de réglementation
de haut niveau ou dotées de ressources
suffisantes ont du mal a trouver tous
leurs experts en interne. Pour pallier a

ce probleme, elles créent des comités
consultatifs composés d’experts
indépendants pour offrir des conseils
dans des domaines techniques
spécifiques. La nomination des
conseillers et la création d’'un consell
consultatif devraient étre des processus
transparents et ouverts au public. Une
attention particuliére doit étre accordée a
I'impartialité des membres et a I'échange
d’informations confidentielles. Lautorité
de réglementation reste responsable de
la décision prise aprés consultation. La
réalisation d’'une évaluation de base des
véritables compétences et capacités de
l'autorité en matiere de réglementation
donne un apercu des lacunes identifiées
dans les systemes de réglementation et
les fonctions connexes. Des orientations
peuvent étre trouvées aupres de 'outil
d’évaluation comparative mondial
de I'OMS destiné aux autorités de
réglementation nationales (en cours
d’élaboration), de l'autoévaluation des
compétences globales de la Regulatory
Affairs Professionals Society (RAPS) (15)
et du document en anglais de 'MDRF
intitulé Good regulatory review practices
— competence, training, and conduct
requirements for regulatory reviewers
(en cours d’élaboration). En fonction de
I'analyse des lacunes, la formation initiale
et continue du personnel chargé de la
réglementation des dispositifs médicaux
basée sur un plan de formation devrait
étre mise en ceuvre.
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4. Mise en place d'une approche par
étapes visant a réglementer les dispositifs

medicaux

4.1 Approche par étapes

Le présent Modéle recommande la mise
en place d’un systeme de réglementation
pour les dispositifs médicaux privilégiant
une approche progressive ou par
étapes — allant de mesures de base
vers des mesures plus poussées. Le
cadre réglementaire doit étre pérenne,
évolutif et s’adapter aux progres des
pratiques cliniques, aux besoins en
matiere de santé publique et aux
technologies nouvelles. Les mesures de
base constitueront le socle des mesures
plus poussées. Afin de promouvoir la
convergence et I'harmonisation de la
réglementation internationale, le présent
Modele encourage les pays a adopter
dans leur législation les principes
recommandés dans les orientations
techniques harmonisées a I'échelle
internationale (16).

Les mesures réglementaires de base
relatives aux dispositifs médicaux se
répartissent en trois grands groupes :
e celles qui sont appliquées avant la
mise sur le marché ;
e celles qui sont appliquées lors de la
mise sur le marché ;
e celles qui sont appliquées apres la
mise sur le marché.

L'approche par étapes permettra
a l'autorité de réglementation de
répondre aux priorités nationales en
matiere de santé publique et d'accroitre
progressivement les capacités, les
connaissances et I'expérience requises.
Elle lui permet de fixer les ressources
nécessaires a la poursuite de sa mise en
ceuvre. Sans une mise en ceuvre efficace
des mesures de base, les éléments des
mesures plus poussées auront une

utilité limitée et seront difficiles a gérer
efficacement.

autorité de réglementation a la possibilité
de réduire les exigences imposées a
son propre personnel en s’appuyant
sur ou en reconnaissant le travail ou
les décisions prises par une autre
autorité de réglementation chargée de la
réglementation des dispositifs médicaux.
Les ressources peuvent alors étre ciblées
sur les mesures postcommercialisation,
qui relevent de la responsabilité de
I'autorité de réglementation nationale. De
plus, I'autorité de réglementation acquerra
indirectement des connaissances sur la
réglementation pratiquée dans d’autres
juridictions concernant des dispositifs
présents sur le marché national. A mesure
que l'autorité de réglementation mettra
en ceuvre par la suite des mesures plus
poussées, l'accent sera davantage porté
sur des mesures précommercialisation
telles que l'autorisation de mise sur le
marché de dispositifs, tout en continuant
de s'appuyer ou de reconnaitre le travail
d’autres juridictions, le cas échéant.

4.1.1 Appui et reconnaissance
La loi devrait préciser dans quelle
mesure l'autorité de réglementation
peut raisonnablement utiliser le travail
d’autorités de réglementation d’autres
juridictions pour évaluer qu’un dispositif
est conforme aux exigences nationales.
Le recours a des décisions et travaux
extérieurs peut se faire de deux manieres :
e Appui sur des décisions et travaux
extérieurs. |l s'agit du processus par
lequel une autorité de réglementation
peut, pour prendre sa propre
décision, prendre en compte et
donner une importance significative

a (c’est-a-dire s’appuyer sur) des
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évaluations! effectuées par une autre
autorité de réglementation ou un
autre organisme de confiance. Ainsi,
lorsqu’une autorité de réglementation
autre autorise la mise sur son marché
d’'un dispositif médical, I'autorité de
réglementation nationale (ARN) peut
utiliser ces informations, complétées
éventuellement par des informations
fournies par le fabricant, pour prendre
sa propre décision.

e Reconnaissance. 1l s’agit de
I'acceptation systématique par
I'autorité de réglementation d’un
pays importateur de la décision
réglementaire d’une autre autorité
de réglementation ou d'un autre
organisme de confiance sur la
base que la preuve de conformité
aux exigences réglementaires de
ce pays est une preuve suffisante
de la conformité aux exigences
réglementaires du pays importateur.
Par exemple, lorsqu’un organisme de
réglementation ou I'OEC effectue un
audit chez un fabricant et lui délivre
un certificat pour son SGQ, I'’ARN
du pays importateur peut accepter
les certificats délivrés par une autre
autorité comme preuve du respect de
ses propres exigences SGQ.

Pour que l'autorité de réglementation
décide d’avoir ou de ne pas avoir recours
al'une ou l'autre de ces deux options, elle
doit avoir une compréhension claire du
systeme de réglementation qui s'applique
dans le pays ou le dispositif médical est
fabriqué. Par exemple, la réglementation
relative aux dispositifs médicaux dans
certaines juridictions permet a un
fabricant de concevoir certains dispositifs
exclusivement pour I'exportation et de les
soumettre a des exigences minimales
plutdt que d’évaluer leur conformité
a l'aune de ses propres exigences
réglementaires. C’est a l'autorité de
réglementation du pays importateur
gu’incombe alors la responsabilité de

1 Dans le présent document, le ferme « évaluation » est utilisé pour les dispositifs
médicaux dans le sens oU ce méme terme est ufilisé pour d’autres produits
médicoux.

ces dispositifs, ce qui peut rendre les
deux options inappropriées. De la méme
maniére, les deux options ne sont pas
appropriées pour I'évaluation d’exigences
spécifiques telles que la langue de
I'étiqguetage et I'alimentation électrique,
lesquelles ne s’appliquent pas dans le
pays exportateur.

Il est a noter que parfois les dispositifs
peuvent avoir des configurations
différentes (versions réglementaires)
selon les marchés ; ils peuvent se
distinguer les uns des autres par, entre
autres, l'utilisation prévue, le site de
fabrication, l'alimentation électrique,
la langue d’étiquetage et le contrble de
qualité appliqué. Il est donc important
de veiller a ce qu’en cas de recours a des
résultats d’évaluation d’entités d’autres
juridictions, la version réglementaire ne
soit pas sensiblement différente de la
version qui doit étre mise sur le marché.
Pour les DMDIV tout particulierement,
I'utilisation des deux options en tant que
mécanismes d’autorisation de mise sur
le marché est complexe. Cela est d0 aux
différences de classification des DMDIV
dans les systemes de réglementation
existants (lesquelles déterminent le
degré d’examen réglementaire). Par
exemple, le systeme européen actuel
exige une évaluation indépendante des
DMDIV a risque élevé (annexe Il de la
directive 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, listes A
et B) (17), ce qui signifie que la plupart
des DMDIV portant un marquage CE
sont autoévalués par le fabricant et
n‘ont pas fait I'objet d’'un examen par
un OEC européen (désigné sous le nom
d’organisme notifié). Il s'agit la d’un autre
exemple ou la connaissance du systeme
de réglementation sur lequel repose
les deux options relatives a I'utilisation
du travail d’autorités de réglementation
d’'autres juridictions pour évaluer qu’'un
dispositif est conforme aux exigences
nationales est importante.?

2 Toutes les réglementations sont susceptibles de faire I'objet de révisions
occasionnelles, ce qui peut affecter I'application de la procédure d’appui ou
de reconnaissance. Les pays importateurs doivent &tre attentifs a de possibles
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En regle générale, lorsqu’une autorité
de réglementation cherche a s’appuyer
sur des informations provenant d’un
organisme homologue d’'une autre
juridiction, elle doit d’abord avoir
confiance dans cet organisme et
parvenir a un accord sur I'échange
d’informations confidentielles (18). Les
mémes considérations s’appliquent a
I’externalisation de toute activité, par
exemple a des OEC et a des tiers experts
(locaux ou internationaux).

4.1.1.1 Responsabilités nationales
Certaines activités réglementaires, de par
leur nature, relévent intrinsequement de
la compétence de l'autorité nationale.
Il s’agit, par exemple, des contrbles
a l'importation, de I'enregistrement
des fabricants, des importateurs, des
distributeurs et des mandataires, de
la gestion des rapports d’événements
indésirables, notamment les rapports de
vigilance, des activités de surveillance
du marché et de la communication et du
suivi des actions correctives de sécurité
(FSCA). Le recours a des décisions
prises par d'autres organismes et leur
reconnaissance ne conviennent pas a
ces activités.

4.1.1.2 Collaboration internationale
Lorsque les ressources le permettent,
I'autorité de réglementation devrait faire
partie de réseaux formels et informels de
partage d’informations qui regroupent
d’autres autorités de réglementation. Cela
permet souvent de détecter un probleme
potentiel plus tot que ce qui serait possible
au sein d’une seule et méme juridiction,
et participe également au renforcement
de la confiance en d’autres autorités de
réglementation.

révisions effectuées par la juridiction exportatrice et en tenir compte lorsqu'ils
s'appuient sur une décision réglementaire de cette juridiction ou lorsqu'ils la
reconnaissent.

4.2 Mesures de hase et leur
application

Le Modele recommande que les mesures
de base soient intégrées dans une |oi
relative aux dispositifs médicaux qui
détermine le champ d’application de la
réglementation, précise les responsabilités
de l'autorité de réglementation, décrit les
conditions dans lesquelles un dispositif
médical peut étre mis sur le marché,
établit des contrbles a I'importation et
impose des activités de surveillance
postcommercialisation. En regle générale,
les activités postcommercialisation
devraient consister en un systeme
permettant d’agir de maniere adaptée
en réponse a des notifications de défauts
de qualité et d’événements indésirables
graves associés aux dispositifs médicaux
(Figure A4.2).

4.2.1 Publier une loi, avec
définition, et une réglementation
avec période de transition

La loi nationale relative aux dispositifs
médicaux établira les exigences et
principes généraux et déleguera tout
pouvoir a l'autorité de réglementation
(voir annexe 2). Celle-ci, aura pour tache :

e de définir les produits et les parties
relevant de son champ d’application,
notamment les termes « dispositif
médical » et « DMDIV », en utilisant
des définitions harmonisées (1) ;

e de veiller a ce que le cadre
réglementaire soit en mesure de
s’adapter aux nouvelles technologies
et aux nouvelles modalités de
traitement ;

e de désigner I'ARN, préciser
ses pouvoirs d’exécution, ses
responsabilités en matiere de
surveillance du marché, ses
pouvoirs en matiere de reglements
d’application et d’intervention
lorsque la santé des patients ou
des utilisateurs est compromise,
et sa responsabilité de publier des
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Précommercialisation

CADRE JURIDIQUE

Mesures de hase
Mise sur le marché

Figure A4.2 Mesures de base et application pour les dispositifs médicaux en vertu du cadre juridique

Postcommercialisation

e Publier une loi, avec
définition, et une
réglementation avec période
de transition

e Etablir une classification
des dispositifs médicaux a
des fins de réglementation

e Etablir des principes
essentiels de sécurité et de
performance

e Etablir des exigences
concernant la déclaration de
conformité

e Etablir une exigence
obligeant les fabricants a
mettre en place un systéme
de gestion de la qualité

e Lttablir des exigences
portant sur les étiquettes et
I'étiquetage

e [nterdire la publicité
mensongere, trompeuse ou
fausse

e Prévoir des dispositions
portant sur des contextes
de précommercialisation
exceptionnels

e Procéder a I'enregistrement
des établissements

e Procéder au référencement
des dispositifs médicaux

e ttablir des mesures de
controle des importations

o \ettre en place un systeme
de rapports de vigilance

e Exiger la notification
obligatoire par le fabricant
des mesures correctives de
sécurité
Etablir une procédure
permettant de retirer du
marché les dispositifs
meédicaux dangereux
Etablir une procédure
permettant de diffuser des
alertes de sécurité aupres
des utilisateurs
Mettre en place une
surveillance du marché
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documents d’orientation pour mieux
faire comprendre les exigences
juridiques ;

e d’accorder a [l'autorité de
réglementation le pouvoir
discrétionnaire exécutoire
et administratif d’utiliser les
travaux et décisions d’autorités
réglementaires d’autres juridictions
et d’en reconnaitre la valeur (voir
ci-dessous) ;

e d’exiger que seuls des dispositifs
médicaux sdrs qui fonctionnent
comme le décrit le fabricant dans
son étiquetage puissent étre mis sur
le marché ;

e de préciser les conditions d’acces au
marché des dispositifs médicaux ;

e d'établir des exigences en matiere de
tenue de registres, d’enregistrement
et d’établissement de rapports pour
toutes les parties relevant du champ
d’application de la loi, y compris
l'autorité de réglementation ;

e de préciser une période de transition
suffisante pour permettre aux parties
relevant du champ d’application
de la loi de se conformer a ses
exigences et de garantir une
interruption minimale de la fourniture
continue de dispositifs médicaux aux
établissements de santé et aux autres
utilisateurs.

Pour permettre 'adoption progressive et la
mise en ceuvre de I'approche par étapes
recommandée dans le Modele, la loi
devrait prévoir et inclure des dispositions
portant sur une réglementation plus
poussée, méme si ces dispositions ne
seront probablement pas mises en ceuvre
au cours des premieres étapes.

Les situations observées dans de
nombreuses juridictions dotées de
systemes de réglementation établis
suggérent que les parties concernées
doivent avoir le temps de s’adapter a la
loi, c’est-a-dire bénéficier d’'une période
de transition. Lorsque les conditions
préalables nécessaires sont en place, la

période de transition doit étre de trois a
cing ans. Dans une certaine mesure, la
durée de la période donnera une indication
du nombre de parties potentiellement
concernées et du nombre de dispositifs
sur le marché national. Il peut étre utile
d’établir d'abord de nouvelles exigences
sur la base du volontariat, d’acquérir
une certaine expérience et de passer
ensuite a une conformité a caractere
obligatoire. Un rble important de l'autorité
de réglementation pendant la période
de transition est I'élaboration et la
diffusion de documents d’orientation non
contraignante a l'intention des parties
concernées.

4.2.1.1 Etablir une classification
des dispositifs médicaux a des fins de
réglementation

La loi devrait inclure un systéme de
classification des dispositifs médicaux,
fondé sur une harmonisation au niveau
international, afin de fournir un moyen
efficace de réglementer chaque dispositif
médical en fonction de sa classe de
risque (2). Elle devrait comprendre des
dispositions permettant a 'autorité de
réglementation d’émettre des mesures
d’exécution et des orientations sur la
classification des dispositifs médicaux,
y compris les DMDIV. Le fabricant est
responsable de la détermination de la
classe de ses dispositifs et sa décision
peut étre contestée par I'autorité de
réglementation (voir section 2).

4.2.1.2 Etablir des principes essentiels de
sécurité et de performance

La loi devrait également établir I'exigence
fondamentale consistant a démontrer que
tous les dispositifs médicaux sont sQrs,
qu’ils fonctionnent comme prévu et qu'’ils
sont de bonne qualité pour leur utilisation
envisagée avant leur mise sur le marché.
Elle devrait exiger du fabricant, de son
mandataire ou de son importateur, de
déclarer que son dispositif est conforme
aux principes essentiels et d’en apporter
la preuve le cas échéant (voir section 2)
(5). Le fait de ne pas effectuer une
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telle déclaration de conformité (voir
ci-dessous) (6), ou de faire une fausse
déclaration, pourrait justifier le recours
a des mesures d’exécution de la part de
I'autorité de réglementation.

Le moyen le plus approprié mais facultatif
par lequel le fabricant peut faire la
preuve de sa conformité aux principes
essentiels est d’appliquer des normes
internationales appropriées et pertinentes
de sa propre initiative. A cette fin, la
loi devrait comprendre des dispositions
permettant a I'autorité de réglementation
de reconnaitre de maniere officielle ces
normes? (voir section 4.2.2).

4.2.2 Mesures de base et
application — précommercialisation
Seuls des dispositifs médicaux de bonne
qualité, slrs et performants peuvent étre
mis sur le marché. Pour une connaissance
des performances et de I'utilisation s(re
de la plupart des dispositifs médicaux, le
fabricant doit fournir a I'utilisateur, par le
biais de I'étiquetage, des informations sur
la facon de les installer, de les utiliser et
de les entretenir correctement.

4.2.2.1 Etablir une base en matiére d’appui
et de reconnaissance

La loi sur les dispositifs médicaux devrait
prévoir des techniques d’appui et de
reconnaissance permettant aux autorités
de réglementation de déterminer si un
dispositif médical est conforme ou pas
aux exigences réglementaires d’une autre
juridiction et d’utiliser ces renseignements
pour l'autoriser sur le marché national.
Toutefois, 'ARN est au final responsable
de décider si un dispositif médical peut
étre distribué dans sa juridiction (voir
section 3.1).

4.2.2.2 Etablir des exigences concernant la
déclaration de conformité

La loi sur les dispositifs médicaux devrait
exiger gu’une organisation cherchant a
placer un dispositif médical sur le marché

3 les normes indiquées dans le présent document sont des normes en vigueur
au moment de la publication. Le lecteur devrait contacter I'organisme de
normalisation pour connaftre les derniéres normes qui s'appliquent.

produise une déclaration de conformité
écrite attestant que son dispositif
est pleinement conforme a la loi et a
I'ensemble des exigences réglementaires.

Au minimum, cette déclaration devrait
contenir les éléments suivants :

¢ laréglementation en vertu de laguelle
la déclaration est faite ;

* |le nom et I'adresse de la personne
physique ou morale responsable de
la conception et/ou de la fabrication
d’un dispositif médical dans le but
de mettre celui-ci a disposition en
son nom ;

e la description du dispositif et sa
classification conformément a la
réglementation ;

e la déclaration indiquant que le
dispositif médical est de bonne
qualité et sdr, et qu'il fonctionnera
comme prévu durant sa durée de vie
lorsqu’il sera utilisé conformément
aux instructions du fabricant
pour l'utilisation prévue qu'il aura
indiquée ;

e des informations suffisantes pour
identifier le ou les dispositifs
auxquels s'applique la déclaration
de conformité ;

* la liste des normes utilisées pour
faire la preuve de la conformité aux
principes essentiels ;

* |le nom, le poste et la signature de la
personne responsable qui a rempli
la déclaration pour le compte du
fabricant ;

* |a date a laquelle la déclaration est
faite.

4.2.2.3 Etablir une exigence obligeant les
fabricants a mettre en place un SGQ

Pour s'assurer que les dispositifs sont
concus et fabriqués pour répondre aux
exigences de sécurité et de performance
pendant leur cycle de vie, la loi devrait
obliger les fabricants de toutes les classes
de dispositifs médicaux de mettre en
place et de tenir a jour un SGQ ainsi
que les fichiers qui y sont associés. Le
SGQ doit étre adapté aux caractéristiques
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spécifiques des procédures et des
produits du fabricant. Le présent Modéle
recommande que les exigences du SGQ
soient alignées sur les spécifications de
la norme ISO 13485:2016 : Dispositifs
médicaux — Systemes de management
de la qualité — Exigences a des fins
réglementaires (19) et ISO 14971: 2007 :
Dispositifs médicaux — Application de
la gestion des risques aux dispositifs
médicaux (20).

Le SGQ est important non seulement
pour garantir la qualité, la sOreté et les
performances d’un dispositif, mais aussi
pour contrdler la collecte des éléments de
preuve technique utilisés par le fabricant
lui permettant d’attester que le dispositif
est conforme aux principes essentiels de
sécurité et de performance.

4.2.2.4 Etablir des exigences portant sur les
étiquettes et I'étiquetage

L'utilisation s(re et efficace de la plupart
des dispositifs médicaux exige que
I'utilisateur soit informé de la fagon de les
utiliser correctement et, le cas échéant, de
la fagon de les installer et de les entretenir.
Le mode d’emploi, les étiquettes,
et d’autres étiquetages (affichages,
manuels d’entretien et informations aux
patients, par exemple) sont la a cette fin
et pour réduire les risques associés a
I'utilisation de dispositifs médicaux. La
loi devrait prévoir une exigence selon
laquelle les étiquettes et I'étiquetage d’un
dispositif sont appropriés a I'utilisateur
prévu, en particulier les profanes, et
fixer les exigences linguistiques.* Pour

4 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, |'étiquetage ef
les informations & fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 - Exigences
générales. 150 15223-1:2012 (http://www.iso.org/iso/fi/catalogue_detail.
htm?csnumber=50335, consulté le18 novembre 2016).

Dispositifs médicaux — Symboles  utiliser avec les étiquettes, I'éfiquetage ef les
informations  fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 2 : Développement,
sélection et validation de symboles. 150 15223-2:2010 (http://www.iso.org/iso/
fi/catalogue _defail?csnumber=42343, consulté le18 novembre 2016).
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Informations fournies par le fabricant
(étiquetage) — Partie 1 - Termes, définitions et exigences générales. 150 18113~
1:2009 (https://www.is0.org/obp/ui#iso:std:iso: 18113:-1:ed-1:v1:fr, consulté
le 18 novembre 2016).

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Informations fournies par le fabricant
(étiquetage) — Partie 2 : Réactifs de diagnostic in vitro d usage professionnel. SO
18113-2:2009 http://www.iso.org/iso/fi/home/store/catalogue _tc/catalogue
defail.htm?csnumber=40985, consulté le 18 novembre 2016).

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Informations fournies par le fabricant

commencer a établir des mesures
réglementaires, les autorités de
réglementation doivent fournir des
orientations précises sur I'étiquetage et
les exigences linguistiques relatives aux
dispositifs médicaux et décrire en détail
toutes les exceptions a ces exigences.
Les autorités de réglementation devraient
veiller a ce que I'étiquetage soit rédigé
dans une langue officielle ou dans une
langue acceptable pour la juridiction.
L'autorité devrait également examiner
si un mode d’emploi imprimé peut
étre fourni en plus ou a la place des
instructions disponibles dans d’autres
formes de média tels qu’Internet ou
des CD-ROM (21). Toutefois, un mode
d’emploi imprimé devra étre fourni
lorsque I'utilisateur en fait la demande.

Une autre fonction de I'étiquetage
est de permettre l'identification de
dispositifs médicaux, par exemple par
lot ou numéro de lot, ou numéro de
série. Cette tracabilité permet de faciliter
I'introduction de mesures correctives
de sécurité et contribue a la notification
et a linvestigation des événements
indésirables. Une nouveauté dans
le domaine des dispositifs médicaux
consiste en l'ajout sur I'étiquette d’un
identifiant unigue harmonisé au niveau
international (22).

4.2.2.5 Interdire la publicité mensongére,
trompeuse ou fausse

En plus des exigences relatives a
I'étiquetage des dispositifs médicaux, il
conviendrait d’envisager d’inclure dans
la loi des dispositions et des interdictions
en matiere de publicité et de promotion
des dispositifs médicaux, notamment des
mesures exécutoires explicites. Lautorité

(étiquetage) — Partie 3 : Instruments de diagnostic in vitro a usage professionnel.
150 18113-3:2009 (http://www.iso.org/iso/fr/iso_catalogue/catalogue_to/
catalogue_detail.htm?csnumber= 40986, consulté le18 novembre 2016).

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Informations fournies par le
fabricant (éfiquetage) — Partie 4 - Réactifs de diagnostic in vifro pour autotests.
150 18113-4:2009 (http://www.iso.org/iso/fr/iso_catalogue/catalogue to/
catalogue _detail.htm?csnumber=40987, consulté le 18 novembre 2016).

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Informations fournies par le fabricant
(étiquetage) — Partie 5 : Instruments de diagnostic in vitro pour autotests.
150 18113-5:2009 (http://www.iso.org/iso/fr/iso_catalogue/catalogue_to/
catalogue_detail.htm?csnumber= 40988, consulté le18 novembre 2016).
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de réglementation devrait fournir des
orientations claires afin de rendre ces
exigences explicites.

Ces mesures réglementaires de base
devraient faire en sorte que la promotion
(y compris la promotion en ligne) :

* ne cible pas des publics inadéquats ;

° ne formule que des allégations
étayées par des preuves ;

* ne couvre que les dispositifs médicaux
autorisés a étre commercialisés ;

e soit cohérente avec les indications
d'utilisation et les autres informations
contenues dans I'étiquetage du
produit ;

e ne formule pas d’allégations fausses
ou trompeuses.

En tant qu’'organisme de contrble,
I'autorité de réglementation doit enquéter
sur toute infraction présumée portée a son
attention. Si l'autorité de réglementation
découvre qu’une exigence n’est pas
respectée, elle doit prendre les mesures
exécutoires appropriées, ce qui pourrait
I'amener a empécher la mise sur le
marché du dispositif médical et/ou le
rappel des dispositifs médicaux déja mis
sur le marché.

4.2.2.6 Etablir des dispositions portant
sur des contextes de précommercialisation
exceptionnels

Dans certaines contextes, telles que
des urgences de santé publique, des
dérogations a certaines exigences
réglementaires peuvent étre nécessaires.
Ces dérogations devraient cependant étre
appliqguées de maniére a permettre a
I'autorité de réglementation d’évaluer
les risques et les bénéfices du contexte
particulier et d’autoriser ensuite la
dérogation proposée. Ces dérogations
devraient étre clairement stipulées et
expliguées.

La loi devrait prévoir des dérogations
au respect de certaines exigences
précises, par exemple pour les dispositifs
médicaux a usage humanitaire, ceux

utilisés lors d’'urgences de santé
publique, d’investigations cliniques,
d’expositions, et ceux offerts a des pays
par des organismes de bienfaisance
ou par le fabricant. Les organismes
de réglementation devraient fournir
des indications claires concernant ces
dérogations (voir section b).

4.2.3 Mesures de et application -
mise sur le marché

De nombreux pays dépendent presque
entierement de dispositifs médicaux
importés. Toutefois, il est difficile pour un
fabricant de dispositifs médicaux d’avoir
une présence physique ou juridique
dans chaque pays. Par conséquent, la
loi devrait obliger un fabricant hors de la
juridiction du pays concerné a nommer
un mandataire dans le pays (23).

4.2.3.1 Procéder a I'enregistrement des
établissements

Un élément clé des mesures de base est
la surveillance efficace des dispositifs
médicaux mis sur le marché intérieur
et des parties chargées de les mettre
sur le marché. La loi devrait obliger
les fabricants locaux, les mandataires,
les importateurs et les distributeurs
(dans certains cas, le mandataire peut
également étre I'importateur et/ou le
distributeur) qui mettent des dispositifs
médicaux sur le marché ou a la disposition
de la juridiction de s’enregistrer aupres
de l'autorité de réglementation (24). Les
changements importants survenant dans
un établissement enregistré (propriété,
emplacement, nom de la personne
responsable ou champ d’activités, par
exemple) doivent étre notifiés aux autorités
afin que les renseignements relatifs a
I'enregistrement soient a jour et exacts.
Le processus d’enregistrement permet
a lautorité de réglementation, entre
autres, de savoir qui est responsable de
la conformité d’un produit aux exigences
réglementaires et de prendre des mesures
correctives en cas de probleme avec un
dispositif. Le processus permet également
de faciliter les activités réglementaires
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telles que les inspections de conformité
(pour les entrepdts ou les usines de
fabrication, par exemple), la notification
et le suivi des mesures correctives de
sécurité, et aussi de mettre en application
la loi. Le fait de rendre les informations
d’enregistrement et de référencement
accessibles au public permet aux
acheteurs ou utilisateurs de dispositifs
médicaux d’identifier les produits mis a
leur disposition et de connaitre l'identité
et le lieu d'implantation des fabricants,
des distributeurs ou des importateurs.

4.2.3.1.1 Mandataires

Les exigences minimales d’enregistrement
devraient exiger du mandataire de
fournir a l'autorité de réglementation
des informations sur son lieu d’exercice,
le nom et le poste d’'une personne
responsable et I'identité du fabricant qu’il
représente (23). De plus, la réglementation
peut obliger le mandataire du requérant
a attester qu’il agira au nom du fabricant
dans ses rapports avec l'autorité de
réglementation en :

e soumettant une liste régulierement
mise a jour des dispositifs médicaux
mis sur le marché intérieur ;

e fournissant a l'autorité de
réglementation les renseignements
dont elle a besoin lorsque le fabricant
cherche a obtenir 'autorisation de
commercialiser ses dispositifs ;

e informant le fabricant et I'organisme
de réglementation de tout événement
indésirable a déclarer impliquant
un déces ou un préjudice grave
survenu soit sur le marché local
(ou en dehors, si cela implique des
conséquences pour le marché local)
et sur la mesure corrective que le
fabricant a prise ou compte prendre ;

e informant l'autorité de réglementation
de toute mesure corrective de sécurité
mettre en ceuvre sur le marché local ;

e coopérant avec les importateurs et
les distributeurs du fabricant ;

e veillant a ce que la formation soit
fournie a l'utilisateur par le distributeur,
le fabricant ou une tierce partie, selon
les exigences du fabricant ;

e coopérant avec l'autorité de
réglementation et en lui fournissant
tous les renseignements dont elle
a besoin au cours des activités de
surveillance du marché.

4.2.3.1.2 Importateurs et distributeurs

Les exigences minimales en matiere
d’enregistrement devraient exiger que
I'importateur et le distributeur fournissent
a l'autorité de réglementation des
informations sur leur lieu d’exercice,
le nom et le poste d'une personne
responsable et le ou les fabricants
pour lesquels ils agissent. En outre,
la réglementation peut exiger de
I'importateur ou du distributeur du
requérant d'attester que, par exemple, il :

e veillera a ce que les dispositifs
médicaux qu’il importe ou distribue
soient conformes a la loi relative
aux dispositifs médicaux et soient
accompagnés de la documentation
et de I'étiquetage appropriés ;

e suivra les dispositifs médicaux
a travers la partie de la chaine
d’approvisionnement dans laquelle
il est directement impliqué ;

e satisfera aux exigences du fabricant
en ce qui concerne l'entreposage,
la manutention, le transport et, le
cas échéant, la maintenance des
dispositifs médicaux.

Si le fabricant du dispositif désigne
son importateur ou son distributeur
pour étre également son mandataire,
un enregistrement distinct pour chaque
activité devrait étre prévu.

4.2.3.2 Procéder au référencement des
dispositifs médicaux

Lautorité de réglementation devrait établir
une exigence et un systeme d’information
relatifs aux mandataires des fabricants
hors de la juridiction, et aux importateurs
et distributeurs, les obligeant a soumettre
une liste des dispositifs médicaux gu’ils
mettent sur le marché national et a veiller
a ce que les informations conservées
dans le systeme ou figure I'ensemble
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des dispositifs médicaux présents sur le
marché soient a jour (24). Entre autres
éléments, la liste devrait indiquer les noms
génériques descriptifs normalisés de ces
dispositifs médicaux, par exemple ceux de
la nomenclature mondiale des dispositifs
médicaux (GMDN) (voir section 4.3). La
liste des dispositifs médicaux permettra a
I'autorité de réglementation de connaitre
les produits mis sur le marché et l'identité
des entités a l'origine de cette mise sur
le marché. En cas de probleme présumé
concernant un dispositif médical, la liste
établie permet également a l'autorité de
réglementation de communiquer avec
les parties responsables de ce produit.
'autorité de réglementation devrait
disposer d’'un moyen de fournir aux autres
parties, sur demande, des informations sur
les dispositifs médicaux mis légalement
sur le marché.

Il doit étre entendu que la présence d'un
dispositif dans la liste n'équivaut pas a
une autorisation de mise sur le marché
ou n’en constitue pas une preuve.

4.2.3.3 Etablir des mesures de contrdle des
importations

Exception faite des mesures de base
concernant l'enregistrement des
établissements et 'inscription dans la liste
des dispositifs médicaux commercialisés,
des mesures additionnelles liées a
I'importation peuvent étre appropriées. I
peut s'agir de I'approbation de documents
d’'importation avant expédition et de
la vérification des produits importés,
soit au port d’entrée, soit dans les
locaux de lI'importateur. Connaissant
a l'avance les dispositifs médicaux qui
doivent étre importés, les autorités de
réglementation ont la possibilité de vérifier
si des dispositifs médicaux ont déja été
référencés et commercialisés dans le
pays. Elles sont également en mesure
d’examiner les preuves de conformité
aux exigences réglementaires. La collecte
d’échantillons peut étre requise pour les
produits suspects ou en cas d'analyse
de routine (vérifications de lots sur des

produits sélectionnés, par exemple —
voir section 2.4.4, vérifications de lot
de DMDIV). Une fois les processus
d’enregistrement des établissements et
de référencement des dispositifs arrivés
a maturité, I'imposition de ces contrbles
peut s’avérer inutile.

Des mécanismes de coopération entre
I'autorité de réglementation et le service
des douanes devraient étre mis en place
afin que les dispositifs médicaux ne
soient pas libérés du point d’entrée, sans
la preuve que I'autorité de réglementation
a autorisé leur mise sur le marché. Il peut
étre utile de désigner des ports officiels
pour I'entrée des dispositifs médicaux afin
que l'autorité de réglementation puisse
mieux cibler ses activités d’application
de la loi.

4.2.4 Mesures de base -
postcommercialisation

Lorsqu’il est question d’une utilisation
clinique, les dispositifs médicaux
peuvent ne pas toujours fonctionner
comme prévu. Cela peut étre le signe de
possibles problemes dans la conception,
la fabrication, I'étiquetage, le stockage ou
la distribution. Cela pourrait également
étre d( a une inadéquation dans le choix,
I'installation, I'utilisation ou I'entretien du
dispositif.

4241 Mettre en place un systéeme de
rapports de vigilance

Dans le cadre de mesures de base,
l'autorité de réglementation devrait
établir un systeme permettant aux
utilisateurs, aux patients et au fabricant
de dispositifs médicaux, directement
ou par lintermédiaire du mandataire,
de signaler toute plainte impliquant
des dispositifs médicaux, notamment
un dysfonctionnement du dispositif et
des événements indésirables sur le
patient, en particulier les événements
indésirables entralnant un déces ou
un préjudice grave (25). Dans le cas
des DMDIV, le risque de dommages est
généralement indirect car le dispositif
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n'est pas utilisé sur le corps : ainsi,
pour les DMDIV présentant un risque
élevé, un événement indésirable grave
peut comprendre des résultats faux
ou négatifs plus élevés que prévu. Les
signalements d’événements indésirables
recus du patient ou de I'utilisateur final
par I'autorité de réglementation doivent
étre transmis au fabricant du dispositif
pour enquéte et analyse tendancielle
avec possible mesure corrective de
sécurité et notification par le biais d’un
avis de mesure corrective de sécurité. Les
rapports de vigilance peuvent déclencher
des enquétes, des analyses tendancielles
et/ou d’éventuelles mesures correctives
de sécurité ou mesures exécutoires
(26). lls peuvent également inciter
I'autorité de réglementation a s’enquérir
aupres d’autorités de réglementation
d’autres juridictions sur des événements
semblables qui seraient survenus
ailleurs (27).

4.2.4.2 Exiger la notification obligatoire
des mesures correctives de sécurité par le
fabricant

La loi devrait obliger le fabricant, soit
directement, soit par l'intermédiaire de
son mandataire, a signaler a l'autorité
de réglementation en temps voulu toute
mesure corrective de sécurité qu’il met
en place dans le pays. Au moment
ou l'organisme de réglementation a
connaissance, soit par son propre travail,
soit par des échanges avec d’autres
autorités ou fabricants, d’'un danger
potentiel nouvellement identifié associé
a un dispositif, il devrait disposer d'un
systeme établi de publication en temps
opportun d’alertes ou d’avis liés aux
mesures correctives de sécurité. Un tel
systeme devrait permettre de cibler des
parties spécifiques, généralement en
concertation avec les professionnels de
santé, afin que celles-ci puissent agir de
maniere appropriée pour protéger la santé
publique et éviter toute inquiétude ou
panique inutile de la part des utilisateurs
de dispositifs médicaux ou des patients
non concernés. L'autorité devrait utiliser

des technologies de communication
appropriées et accessibles aux
destinataires visés et adaptées a
l'urgence de la situation. Lautorité de
réglementation devrait mettre en place
des moyens permettant de vérifier
I'efficacité des mesures correctives qui
lui permettrait de répondre aux questions
du public, des cliniciens, des médias
ou du gouvernement et d’échanger
des renseignements avec les autorités
d’autres juridictions.

4.2.4.3 Etablir une procédure permettant
de retirer du marché les dispositifs médicaux
dangereux

Les autorités de réglementation ont
I'obligation de faire appliquer les lois et
réglementations relatives aux dispositifs
médicaux pour garantir la protection du
public contre les produits dangereux. Les
autorités de réglementation sont tenues
de surveiller le respect des exigences
par les entités enregistrées et de prendre
les mesures appropriées lorsqu’elles
estiment que la santé publique a été
mise en danger.

Différentes mesures peuvent étre
adoptées en cas de non-respect des lois
et réglementations : la suspension ou le
retrait de I'enregistrement des fabricants
locaux, des mandataires, des importateurs
ou des distributeurs ; le retrait de la liste
des dispositifs médicaux commercialisés ;
ou le rappel, la mise en quarantaine et
I’élimination des dispositifs médicaux.
Les fabricants peuvent étre tenus de
réexaminer et de modifier les informations
relatives a I'étiquetage (notamment les
précautions et les mises en garde), en
particulier pour les produits qui se sont
révélés étre associés a des événements
indésirables ou dont I'étiquetage s’est
avéré insuffisant. Les moyens pour inciter
a l'application de la réglementation
peuvent également inclure des alertes
publiques, des lettres d’avertissement,
des poursuites et des sanctions
financiéres. Bien que la responsabilité
premiere de l'autorité de réglementation
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soit la santé de ses citoyens, lorsqu’elle
estime qu’'un dispositif médical importé
est dangereux ou de mauvaise qualité,
elle devrait envisager d’alerter I'autorité
de réglementation responsable de I'audit
du SGQ du fabricant du dispositif, afin
d’empécher que des dispositifs similaires
soient exportés vers d’'autres marchés.

Il est également conseillé aux autorités de
réglementation de collaborer étroitement
avec d’autres organismes afin de s’assurer
qgue les reglements sont respectés. Ces
organismes comprennent les autorités de
réglementation d’'autres juridictions, les
services des douanes, les magistrats, les
fabricants, les utilisateurs et les patients.

4.2.4.4 Etablir une procédure permettant de
diffuser des alertes de sécurité aupres des
utilisateurs

Although the manufacturer, directly or
through the authorized representative,
would typically have primary responsibility
for notifying users of problems with a
medical device, this Model recommends
the regulatory authority to establish a
procedure to directly notify health-care
facilities that use the affected medical
devices, and other users, of serious
adverse incidents and FSCA by issuing
safety alerts and advisories (26). Where
possible, the text of any such alert should
be discussed with the manufacturer or
her or his authorized representative but
the final decision lies with the regulator.

4.2.4.5 Mettre en place une surveillance du
marché

La surveillance du marché est I'activité
effectuée par l'autorité de réglementation
lige a la surveillance des dispositifs
médicaux sur le marché intérieur.
L'autorité de réglementation peut
entreprendre des activités ciblées,
fondées sur une évaluation des risques
dans la chaine de distribution, une
évaluation des plaintes et des notifications
d’événements indésirables, et des
informations provenant des systémes de
surveillance postcommercialisation des

fabricants de dispositifs médicaux et de
leurs mandataires (28).

4.3 Mesures plus poussées

Une fois que les mesures de base ont été
mises en ceuvre efficacement, I'autorité
de réglementation peut envisager
de mettre en place des mesures plus
poussées. Pour ce faire, la loi devrait
constituer la base juridique de ce type de
mesures, I'autorité de réglementation doit
avoir fait appliquer de maniere efficace
les mesures de base, et des ressources
supplémentaires (expertise financiere
et technique, par exemple) doivent étre
disponibles. Les mesures de base plus
poussées reposent sur les mesures de
base et visent a étre plus complétes. En
adoptant des mesures plus poussées,
I'autorité de réglementation peut décider
de mettre en ceuvre une ou plusieurs des
mesures décrites ci-aprés en fonction
des priorités du pays. En fonction de
la disponibilité de I'expertise et des
ressources techniques, une approche
par étapes est recommandée pour la
mise en ceuvre de chague composante
de mesures plus poussées (Figure A4.3).

4.3.1 Mesures plus poussées —
précommercialisation

4.3.1.1 Mettre en place une supervision des
investigations cliniques

Le cadre réglementaire devrait accorder a
I'autorité le pouvoir de réglementer et de
superviser la conduite des investigations
cliniques. Les fabricants sont motivés
par diverses raisons en effectuant
des enquétes cliniques dans un pays
particulier. Ils veulent avant tout recueillir
et fournir a une autorité de réglementation
des preuves cliniques attestant qu’un
dispositif pour lequel ils demandent une
autorisation est sOr et fonctionne comme
prévu.

Le cadre réglementaire devrait clairement
faire la différence entre investigations
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CADRE JURIDIQUE

Figure A4.3 Mesures plus poussées et mise en application pour les dispositifs médicaux

Mesures plus poussées et mise en application

Précommercialisation

Mise sur le marché

Postcommercialisation

e \ettre en place une
supervision des
investigations cliniques

e Nommer les organismes
d’évaluation de la
conformité (OEC) et en
assurer la supervision

e Reconnaftre des normes

e Adopter un systeme
de nomenclature des
dispositifs médicaux

e Surveiller la publicité et |a
promotion

Précommercialisation

e Effectuer des audits du
systeme de gestion de la
qualité

e Procéder a I'examen des
demandes de conformité
aux principes essentiels

Mesures de hase
Mise sur le marché

e Etablir au sein de I'autorité
de réglementation un
systeme de surveillance et
de vigilance

e Exiger des fabricants la
déclaration obligatoire des
événements indésirables

e Procéder a I'inspection des
établissements enregistrés

e Trouver des laboratoires
d’essai

Postcommercialisation

e Publier une loi, avec
définition, et une
réglementation avec période
de transition
Etablir une classification
des dispositifs médicaux a
des fins de réglementation
Etablir des principes
essentiels de sécurité et de
performance
Etablir des exigences
concernant la déclaration de
conformité
Etablir une exigence
obligeant les fabricants a
mettre en place un systéme
de gestion de la qualité
Etablir des exigences
portant sur les étiquettes et
I'étiquetage
Interdire la publicité
mensongere, trompeuse ou
fausse
Prévoir des dispositions
portant sur des contextes
de précommercialisation
exceptionnels

e Procéder a I'enregistrement
des établissements

e Procéder au référencement
des dispositifs médicaux

e ttablir des mesures de
contrdle des importations

e Mettre en place un systeme
de rapports de vigilance

e Exiger la notification
obligatoire par le fabricant
des mesures correctives de
sécurité
Etablir une procédure
permettant de retirer du
marché les dispositifs
meédicaux dangereux
Etablir une procédure
permettant de diffuser des
alertes de sécurité aupres
des utilisateurs
Mettre en place une
surveillance du marché
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cliniques et études d’acceptabilité sur
le marché au cours desquels certains
facteurs, comme l'ergonomie, font
I'objet de tests. Ces études ne sont pas
considérées comme des investigations
cliniques.

Une exigence devrait étre en place par
laquelle la personne ou 'organisation qui
assume la responsabilité de l'ouverture
ou de la mise en ceuvre d'une recherche
clinique, (fabricant local, importateur,
établissement universitaire local ou
enquéteur) qui souhaite mener une
nouvelle investigation clinique est tenue
de solliciter I'autorisation préalable de
I'autorité de réglementation (29). Pour
garantir une attention adéquate portée a
la conception des études et a la protection
des intéréts des sujets y participant, ces
investigations devraient également étre
menées sous la supervision d’'un comité
d’éthique local ou d’'un comité d’éthique
de la recherche®. La norme internationale
largement utilisée pour la pratique d’une
investigation clinique est la norme I1SO
14155: 2011 - Investigation clinique des
dispositifs médicaux pour sujets humains
— Bonnes pratiques cliniques (8).

L'ARN devrait également mettre en place
un mécanisme pour les rapports d’étape
périodiques et pour la notification des
événements indésirables graves survenus
au cours des investigations cliniques (30).
Des investigations cliniques dans un
pays ne devraient généralement pas étre
requises, sauf en cas de motif scientifique
solide et irréfutable.

4.3.1.2 Nommer les OEC et en assurer la
supervision

Certains éléments techniques du cadre
réglementaire peuvent étre délégués
a des organisations tierces désignées
ou reconnues, souvent privées,
généralement appelées OEC (31, 32). Les
autorités peuvent établir des criteres pour

5 La norme mondiale pour les essais chez I'homme est la Déclaration d’Helsinki
— Principes éthiques applicables d la recherche médicale impliquant des étres
humains http://www.wma.net/fi/30publications/10policies/b3/, consulté le 7
septembre 2016).

la désignation des OEC. Ces organismes
peuvent effectuer des audits préliminaires
de certification et de surveillance du
SGQ du fabricant de dispositifs et/ou
des examens de précommercialisation
de la conformité d'un dispositif aux
principes essentiels. UOEC peut étre
désigné par l'autorité de réglementation
pour procéder a une évaluation de la
conformité d’un dispositif médical
particulier lorsque cet OEC est jugé
posséder les compétences nécessaires
dans certains domaines (implants actifs,
DMDIV ou dispositifs électromédicaux,
par exemple). Une conformité aux
exigences est généralement sanctionnée
par la délivrance d’'un certificat OEC (33).
Sur la base de I'évaluation de I'OEC,
c’est l'autorité de réglementation qui
prend les décisions finales en matiere
de conformité. L'OEC effectue son
évaluation sous la supervision de l'autorité
de réglementation (34). L'autorité de
réglementation peut envisager d’adopter
des mécanismes lui permettant d’utiliser
ou de reconnaitre des certificats délivrés
par un OEC, y compris ceux qui ne
relevent pas de sa compétence ou de sa
supervision directe (35).

4.3.1.3 Reconnaitre des normes®

La conformité aux normes volontaires est
un moyen par lequel le fabricant peut
faire la preuve qu’'un dispositif médical
respecte un ou plusieurs des principes
essentiels de sécurité et de performance
tout au long de son cycle de vie (36).

Les normes relatives aux dispositifs
médicaux peuvent en grande partie étre
réparties en trois catégories :

* les normes de base (également
appelées normes horizontales), qui
couvrent les exigences, concepts et
principes fondamentaux applicables
a une large gamme de produits et/ou
de procédés, par exemple le SGQ, le
systeme de gestion des risques, les
investigations cliniques ;

6 les normes indiquées dans le présent document sont des normes en vigueur
au moment de la publication. Le lecteur devrait contacter I'organisme de
normalisation pour connaftre les dernigres normes qui s'appliquent.

35



36

e |les normes de groupe (également
appelées normes semi-horizontales),
qui couvrent les aspects applicables
aux familles de produits ou de
procédés similaires par rapport
aux normes de base, par exemple
la stérilité, la sécurité électrique, la
biocompatibilité ;

e les normes de produit (également
appelées normes verticales), qui
couvrent les aspects relatifs a la
sécurité et aux performances de
produits ou de procédés spécifiques,
par exemple les normes pour les
pompes a perfusion, les appareils a
rayons X, les glucometres utilisés pour
I'autodiagnostic, et les DMDIV (37).

Dans le cadre de mesures plus poussées,
I'autorité de réglementation peut
vouloir mettre en place une procédure
lui permettant d’identifier les versions
nationales des normes internationales
gu’elle reconnait comme fournissant
une présomption de conformité a des
principes essentiels spécifiques, c’est-a-
dire des « normes reconnues ».

En matiere de reconnaissance de
normes, la préférence devrait étre
accordée aux normes internationales
(normes de I'Organisation internationale
de normalisation (I1SO) (38) et de
la Commission électrotechnique
internationale (CEl), par exemple),
aux normes régionales et aux versions
nationales des normes internationales. |l
est également important que les normes
nationales correspondent a la derniére
version des normes internationales.
Sachant que les normes internationales
sont révisées périodiquement, les normes
nationales devront étre révisées en
conséquence et l'autorité devrait fixer
une période de transition pour permettre
aux fabricants d’adopter ces nouvelles
versions. Pour maintenir une certaine
souplesse nécessaire dans ['utilisation
des normes, il est préférable d’adopter un
systeme de reconnaissance des normes
privilégiant le recours a des documents

d’orientation ou a des lignes directrices
plutbt que d’intégrer les normes dans la
législation (39) ; celles-ci peuvent ensuite
étre mises a jour et révisées beaucoup
plus rapidement qu’une législation.

4.3.1.4 Adopter un systeme de nomenclature
des dispositifs médicaux

L'autorité de réglementation peut exiger
du fabricant qu’il décrive un dispositif
médical en ayant recours a un systeme de
nomenclature générique a utiliser pour le
référencement des dispositifs médicaux
et pour d’autres exigences, telles que la
notification d’événements indésirables.
Lutilisation d'un systéme de nomenclature
normalisé au niveau mondial vise a
favoriser chez tous la compréhension
et 'échange d’informations relatifs a un
méme groupe de dispositifs médicaux,
y compris les DMDIV. Elle facilite
également I'échange d’informations
entre les ARN. Pour ces raisons, I'autorité
de réglementation devrait adopter un
systeme de nomenclature international
relatif aux dispositifs médicaux.

La nomenclature mondiale des dispositifs
médicaux (GMND) a été approuvée
par la GHTF comme systeme mondial
de nomenclature a utiliser a des fins
réglementaires par les organismes de
réglementation pour la classification,
I"'enregistrement et [|"échange
d’informations concernant les dispositifs
médicaux (40, 41). 1l existe d’'autres
systemes de nomenclature en place tels
que le Systeme universel de nomenclature
des dispositifs médicaux (42) et la norme
SO 9999: 2011 - Produits d'assistance
aux personnes en situation de handicap
— Classification et terminologie (43).

Pour mettre en ceuvre le systeme de
nomenclature choisi, l'autorité de
réglementation devrait publier une
réglementation et des orientations
précisant que ce systeme doit étre utilisé
dans toutes les soumissions requises,
par exemple les demandes d’autorisation
de mise sur le marché, la surveillance
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postcommercialisation et les notifications
d’événements indésirables. Les systemes
administratifs et d'information de I'autorité
devront étre adaptés en conséquence et
mis a jour a mesure que de nouveaux
termes descriptifs génériques seront
adoptés.

4.3.1.5 Surveiller la publicité et la promotion
Dans le cadre de leurs efforts de
développement du marché, les fabricants,
importateurs et distributeurs cherchent
généralement a promouvoir les dispositifs
médicaux destinés aux professionnels
de santé, aux utilisateurs ou aux
patients. A tout le moins, la publicité
et la promotion ne devraient pas étre
fausses, trompeuses ou mensongeres.
Dans les pays ou la présence d’annonces
publicitaires trompeuses et inexactes
constitue un probleme, 'autorité de
réglementation peut étendre ses mesures
pour y inclure des mesures destinées a
procéder a I'examen de la publicité et du
matériel promotionnel avant sa diffusion.
A ce stade, I'autorité de réglementation
peut également envisager de confier aux
organismes de dédouanement préalable
de produits, qui agissent en tant qu’entités
indépendantes, la tache d’examiner les
documents publicitaires afin de s'assurer
du respect des exigences réglementaires.
'autorité de réglementation devrait vérifier
que les regles existantes en matiere
de publicité générale a l'intention des
consommateurs (dans le cadre de régles
de concurrence loyale, par exemple),
y compris la promotion en ligne, sont
suffisantes pour les dispositifs médicaux.
Si ce n'est pas le cas, elle devrait évaluer
la nécessité d’orientations spécifiques.

4.3.2 Mesures plus poussées — mise
sur le marché

4.3.2.1 Effectuer des audits du systeme de
gestion de la qualité

Le SGQ est important non seulement
parce qu’il permet de garantir la qualité,
la sécurité et les performances d’un
dispositif, mais aussi parce qu'il fournit la

plupart des éléments de preuve consignés
dans la documentation technique utilisée
par le fabricant pour faire la preuve que
le dispositif respecte bien les principes
essentiels et la déclaration de conformité
qui y est associée. Le SGQ doit suivre de
bonnes pratiques en matiére de tenue
des registres et adopter des politiques de
conservation des documents.

Dans le cadre des mesures de base, le
Modele recommande que la loi contraigne
les fabricants de toutes les classes de
dispositifs médicaux a mettre en place et
tenir a jour un SGQ. Au fur et a mesure de
I'adoption de mesures plus poussées par
I'organisme de réglementation, I'exigence
juridique devrait étre complétée par un
texte d'application ou un décret ministériel
obligeant I'autorité de réglementation a
vérifier la bonne mise en ceuvre d’'un
SMQ approprié aux dispositifs médicaux
relevant de sa compétence.

Bien que les fabricants de dispositifs
médicaux de classe A soient tenus de
mettre en ceuvre un systeme de gestion
de la qualité, ils ne font pas I'objet d’'une
inspection par 'autorité de réglementation
avant I'autorisation de mise sur le marché
ni d’'une inspection réguliere apres la
mise sur le marché des dispositifs (voir
Tableau A4.2 pour les exigences relatives
au SGQ pour les dispositifs médicaux des
classes B, C et D).

4.3.2.1.1 Effectuer des audits du SGQ
L'autorité de réglementation devrait
prévoir les moyens de vérifier que
le fabricant respecte les exigences
pertinentes concernant le SGQ. La
loi devrait inclure des dispositions
permettant a 'autorité de réglementation
de désigner ou de mandater (34, 35) des
OEC (voir pages 21 et 38) pour effectuer
des audits du SGQ ou bien recueillir et
évaluer les preuves de la mise en ceuvre
effective des exigences du SGQ par le
fabricant (6).
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Pour les pays ou la plupart des dispositifs
médicaux sont importés, l'option
consistant a s’appuyer sur des décisions
et travaux d’autres organismes ou a les
reconnafitre constitue probablement
I'option la plus appropriée. Lautorité de
réglementation peut alors se borner a
s’appuyer sur des éléments de preuve
prouvant, dans d’autres juridictions,
le respect par le fabricant d’exigences
SGQ internationalement reconnues,
notamment des certificats SGQ (35, 44).
En résumé, le pays receveur peut donc
s’appuyer sur les informations de 'audit
du SGQ ou reconnaftre la décision d’une
autre juridiction concernant cet audit
(45). Lautorité de réglementation peut
également examiner puis reconnaitre
la propre déclaration de conformité
du fabricant et les derniers certificats
de conformité a la norme ISO 13485:
2016, délivrés par un OEC agréé, le cas
échéant. Lautorité de réglementation
devrait vérifier que ces certificats restent
valables (généralement pour trois a cing
ans) et couvrent le champ d’application
des dispositifs médicaux et des activités
correspondant aux dispositifs importés.

En cas de non-conformité présumée ou
de problemes avec le produit, l'autorité
de réglementation peut effectuer une
inspection, que I'OEC ait effectué ou non
un audit du SGQ.

4.3.2.2 Procéder a I'examen des demandes
de conformité aux principes essentiels
'autorité de réglementation prend une
décision relative a I'autorisation de mise
sur le marché en se fondant sur des
critéres transparents fixés par la loi, la
réglementation et les orientations. La
loi devrait également préciser la forme
gue prendra l'autorisation de mise sur
le marché (certificat ou inscription dans
une base de données, par exemple)
et prévoir, le cas échéant, un suivi
postcommercialisation (6).

Dans le cadre des mesures de base,
I’évaluation de la sécurité et des

performances des dispositifs médicaux
dépend principalement d'une évaluation
effectuée par une autre autorité de
réglementation (voir section 3.1) appuyée
par la déclaration de conformité du
fabricant (voir page 28). Dans le cadre de
mesures plus poussées, 'ARN peut fixer
une exigence prévoyant 'examen avant
commercialisation de la demande d'un
fabricant. Des orientations sur le processus
relatif aux demandes et autorisations
devraient étre fournies. La demande
se fait généralement en remplissant un
formulaire spécifique ou en se connectant
au portail Internet de l'autorité.

Des formats harmonisés au niveau
international relatifs a la soumission
de la documentation technique a des
fins d’évaluation de la conformité ont
été élaborés par divers organismes : par
exemple, le GHTF et son résumé de
documentation technique (STED) (46, 47)
et 'ANASE et son Common Submission
Dossier Template (CSDT) (48). Ces formats
fournissent des indications relatives a
la soumission d’éléments prouvant le
respect des exigences réglementaires en
matiere de sécurité et de performances
par un dispositif médical.

La table des matieres de I'IMDRF est plus
récente. Elle décrit une structure et un
format modulaires pour des soumissions
du méme type sous forme électronique.
Des tables des matieres distinctes ont été
établies pour les dispositifs médicaux (49)
et les DMDIV (50).

Les ARN sont encouragées a adopter ces
formats harmonisés si celles-ci exigent
la soumission d’'une documentation
technique.

Parfois, certaines situations donnent
lieu a un examen plus approfondi de la
documentation technique soumise par le
fabricant. Par exemple, lorsque :
e |e dispositif integre une technologie
innovante ;

Le Modele de cadre réglementaire mondial de I'OMS relatif aux dispositifs médicaux incluant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro



e un dispositif conforme existant est
utilisé pour une nouvelle utilisation
prévue ;

* le type de dispositif est nouveau pour
le fabricant ;

¢ le type de dispositif a tendance a
étre associé a un nombre excessif
d'événements indésirables,
notamment des erreurs d’utilisation ;

e le dispositif integre des matériaux
innovants ou potentiellement
dangereux ;

° le type de dispositif pose des
problemes spécifiques de santé
publique (en particulier pour les
DMDIV).

Les éléments déclencheurs d'une
notification a I'autorité de réglementation
apres autorisation initiale pourraient
comprendre une modification des
spécifications, une modification du mode
d’action sur le corps humain ou une
modification de la population visée pour
I'utilisation du dispositif.

Au cours de I’évaluation
précommercialisation, il convient
d’examiner les exigences non
discriminatoires propres a chaque
pays, par exemple I'étiquetage dans la
langue locale, I'alimentation électrique,
les politiques de santé publique,
les caractéristiques génétiques de
la population et les conditions de
prestation des soins de santé. Lautorité
de réglementation peut également
procéder a un examen de I'évaluation de
la conformité postcommercialisation a la
suite d’événements indésirables ou d'un
doute quant au respect des exigences
réglementaires par le fabricant.

L'autorité de réglementation peut étre
aidée dans sa prise de décision portant
sur I'évaluation précommercialisation
(ou dans toute autre décision
réglementaire) par un comité d’experts
pour les dispositifs médicaux, qui peut
comprendre des experts extérieurs a
I'autorité de réglementation. Lorsque

I'avis d’experts externes est demandé,
I'autorité de réglementation doit s’assurer
gue les accords nécessaires portant sur
I'échange d’informations confidentielles
sont en place. La décision finale incombe
toujours a l'organisme de réglementation.

4.3.3 Mesures plus poussées —
postcommercialisation

4.3.3.1 Etablir au sein de 'autorité
réglementaire des processus de surveillance
et de vigilance postcommercialisation

Dans le cadre des mesures de base,
un systéme de notification a l'autorité
de réglementation des événements
indésirables impliquant des dispositifs
médicaux, en particulier ceux qui
entralnent un déces ou un préjudice
grave, est mis en place. Dans le cadre des
mesures plus poussées, ce systeme peut
étre étendu pour englober une surveillance
postcommercialisation et la possibilité
de surveiller les enquétes menées par
un fabricant en cas d’événements
indésirables. La surveillance et la vigilance
postcommercialisation garantissent
I'identification et le signalement aux
autorités de réglementation des
probléemes ou risques associés a
I'utilisation de dispositifs commercialisés
afin que des mesures correctives puissent
étre prises pour réduire la probabilité de
les voir se reproduire. Une surveillance
postcommercialisation correctement
structurée peut permettre d’identifier les
problemes graves de sécurité, de qualité
ou de performances d’'un dispositif
médical non prévus ou non détectés au
cours du développement du produit ou
de I'évaluation précommercialisation et
de prévoir des mesures correctives, par
exemple la diffusion d’alertes a I'échelle
internationale de maniére normalisée (27).

Les organismes de réglementation
devraient mettre en place un systeme
de surveillance et de vigilance
postcommercialisation englobant :
* |les systemes de déclaration des
événements indésirables et de
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traitement des plaintes, assortis
de responsabilités claires pour
I'organisme de réglementation, le
fabricant, le mandataire, I'importateur
et les distributeurs ;

e |'analyse et l'investigation des
événements indésirables signalés
par le fabricant et l'autorité de
réglementation ;

e |a conservation par les parties de la
chaine de distribution (importateurs
et distributeurs) des documents
appropriés relatifs aux plaintes et
aux mesures prises ;

® la surveillance de la mise en ceuvre
des mesures correctives et des
mesures préventives, notamment
les mesures correctives de sécurité,
le cas échéant.

Lorsque le fabricant se trouve hors de la
juridiction de I'autorité de réglementation,
un accord entre le fabricant et son
mandataire devrait étre en place,
indiquant I'identité de la personne chargée
de satisfaire aux exigences réglementaires
nationales et a la tenue des registres en
rapport avec la distribution du dispositif.
'accord devrait obliger le mandataire
a signaler au fabricant les événements
indésirables graves, les problemes de
qualité et les plaintes afin qu’une enquéte
soit effectuée et des mesures correctives
prises.

4.3.3.2 Exiger la déclaration obligatoire des

événements indésirables

Dans la mesure ou les ressources en
matiere d’investigations et de gestion
de l'information le permettent, l'autorité
de réglementation devrait établir une
obligation de notification en temps
opportun, par le mandataire ou le fabricant,
des événements indésirables associés aux
dispositifs médicaux survenus dans la
juridiction. L'autorité doit définir le niveau
de déclaration (c'est-a-dire les types
d’événements a déclarer), les délais, les
informations requises et les parties soumis
a notification. En général, ces critéres
devraient concorder avec les orientations

du GHTF en matiere de notification des
événements indésirables (51).

4.3.3.3 Procéder a I'inspection des
établissements enregistrés

L'organisme de réglementation peut
inspecter périodiquement, de maniere
programmée ou inopinée, toutes les
organisations enregistrées afin de
s'assurer que les installations, procédures
et registres en place leur permettent de
respecter les attestations faites lors de
leur enregistrement. De plus, l'autorité
de réglementation peut leur délivrer des
licences, renouvelables périodiquement.
L'enregistrement — ou la licence si celle-
Ci a été délivrée — peut étre retiré ou
suspendu en cas de preuve de non-
conformité (52) lors d’une inspection.

4.3.3.3.1 Distribution des dispositifs médicaux
Le fabricant d’un dispositif médical
est tenu de mettre en ceuvre un SGQ
couvrant les activités de conception et
de développement, de production, de
distribution, d’installation et d’entretien.
Toutefois, la qualité, la sécurité et les
performances des dispositifs médicaux
finis peuvent étre affectées apres le
lancement des produits par le fabricant
par divers facteurs tels que les conditions
de stockage, l'environnement, les
pratiques en entrepdt, le transport,
I'installation, I'entretien, la durée du
stockage et la formation des utilisateurs.
Le distributeur partage la responsabilité
de plusieurs de ces activités. Il incombe
au fabricant de :

e choisir des distributeurs ddment
qualifiés (installations appropriées
et adéquates, systemes d'information
et personnel qualifié) ;

e préciser les exigences relatives a
I'entreposage, a la manutention, au
transport, a l'installation, a I'entretien
et a la tracabilité du dispositif médical ;

e vérifier périodiquement la conformité
des distributeurs aux exigences
contractuelles.
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La collecte d’avis de clients, la mise en
ceuvre de corrections et de mesures
correctives, les activités de surveillance
postcommercialisation et la mise en
place de mesure corrective de sécurité
pour les dispositifs médicaux peuvent
étre effectuées par le fabricant en
collaboration avec son mandataire et ses
distributeurs. Tout comme un fabricant,
un distributeur a tout intérét a mettre en
ceuvre un SGQ de base pour contrdler la
qualité de ses activités.

Avec l'augmentation exponentielle de
I'acces a Internet, ceux qui se consacrent
a la fabrication, a la distribution et a la
fourniture de produits médicaux de
qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits, ont
maintenant accés a un marché mondial.’
Les parties au sein de la chaine de
distribution tireront avantage a respecter
les lignes directrices en matiére de
bonnes pratiques, comme I'adoption d’un
code de bonnes pratiques de distribution,
dans le cadre de I'effort mondial de lutte
contre les produits médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits. La mise en ceuvre
d’un systeme de gestion de la qualité
conformément a la norme 1SO 13485 (19)
permettrait de satisfaire aux exigences
des bonnes pratiques de distribution.
Le Groupe de travail sur I'harmonisation
réglementaire des produits médicaux
asiatiques (Asian Harmonization Working
Party — AHWP) a publié des orientations
sur I'application de la norme ISO 13485
pour des organisations qui distribuent ou
importent des dispositifs médicaux (53).

4.3.3.3.2 Production locale

Méme si de nombreux pays importent la
plupart des dispositifs médicaux utilisés
sur leur marché intérieur, un certain
nombre de fabricants locaux existent.
Dans l'intérét de la protection de la santé
publique, les fabricants locaux devraient
étre soumis aux mémes mesures

7 https//www.who.int/entity/mediacentre/factsheets/fs275/fi/ (consulté le 5 juillet
2016).

réglementaires que les fabricants de
dispositifs médicaux importés. Toutefois,
étant donné que le fabricant local est
physiquement situé dans la juridiction
de l'autorité de réglementation, celle-
ci devrait, en regle générale, effectuer
ses propres inspections du SGQ des
installations et entrepbts du fabricant
ou désigner un OEC pour agir en son
nom. Dans le cas d’inspections visant a
enquéter sur des cas présumeés de non-
conformité ou de problemes portant sur
des produits, I'autorité de réglementation
est susceptible de procéder elle-méme a
I'inspection.

'autorité de réglementation devrait
fournir des orientations spécifiques aux
fabricants locaux.

4.3.3.4 Trouver des lahoratoires d’essai

Le travail de l'autorité de réglementation
peut tirer parti de I'accés a un laboratoire
d’analyses indépendant et accrédité pour
compléter ses propres ressources lorsque
des analyses sont jugées nécessaires
pour vérifier la sdireté ou les performances
d'un dispositif. Les taches qui peuvent
étre entreprises par un laboratoire
d’essai diment qualifié et équipé sont
les suivantes :

° examen et analyse des dispositifs
médicaux soupconnés d’étre de
qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits (voir
section 5) ;

°* mise en place d’'un programme
de tests postcommercialisation
portant sur des dispositifs importés
spécifiques sur la base de risques
nationaux pour la santé publique
Précis ;

¢ investigation portant sur les dispositifs
qui auraient été impliqués dans un
événement indésirable grave ;

° investigation portant sur les
dispositifs envoyés a I'autorité de
réglementation par des profanes ;

e vérifications de lots postexpédition
portant sur des DMDIV.
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Etant donné la diversité des dispositifs
meédicaux, il est peu probable qu’une
ARN dispose en interne de toutes les
ressources nécessaires pour créer et
gérer son propre laboratoire. Le présent
Modele ne recommande pas qu’une
autorité de réglementation crée son
propre laboratoire d’essai car, pour étre
efficace, il est nécessaire de disposer
d’un budget important et d’'un personnel
qualifié. Dans de nombreuses juridictions,
les laboratoires ne se trouvent pas dans
le pays lui-méme, mais plutdt dans sa
région géographique.

Lorsqu’elle s’appuie sur un laboratoire
d’essai, a I'intérieur ou hors de la juridiction
nationale, I'autorité de réglementation doit
savoir si celui-ci possede :
e des accréditations conformes a des
normes reconnues (I1SO 17025: 2005,
ISO 15189: 2012, par exemple),
° une compétence technique ;
° un acces a des experts extérieurs,
au besoin ;
e des ressources adéquates, comme
des équipements spécialisés ;
e des SGQ internes et des installations
d’étalonnage d’instruments.

4.4 Approche par étapes,
harmonisation, appui,
reconnaissance

La résolution WHA 67.20 souligne
I'importance de la collaboration et de
I’harmonisation réglementaire. Elle prie
le Directeur général de I'Organisation
mondiale de la Santé « de faire une
priorité de I'appui a la mise en place et
au renforcement des réseaux régionaux
et sous régionaux d’autorités de
réglementation, selon gu’il conviendra, y
compris le renforcement des domaines de
la réglementation des produits sanitaires
les moins développés, comme la
réglementation des dispositifs médicaux,

notamment des produits diagnostiques »,
et « de promouvoir une participation
accrue des Etats Membres aux initiatives
internationales et régionales existantes
de collaboration et de coopération,
conformément aux principes et aux lignes
directrices de 'OMS ».

La réglementation nationale relative
aux dispositifs médicaux se fait dans
un monde de plus en plus mondialisé,
ce qui crée un besoin d'alignement
plus étroit des exigences et pratiques
réglementaires. En conséquence, les pays
qui, a des fins d’harmonisation, alignent
leurs réglementations relatives aux
dispositifs médicaux sur les documents
d’orientation existants favoriseront cette
convergence nécessaire en matiére de
réglementation.

La résolution WHA 67.20 invite également
les Etats Membres & « participer aux
réseaux mondiaux, régionaux et sous
régionaux d’autorités nationales de
réglementation, selon qu'il conviendra,
en reconnaissant I'importance de la
collaboration pour mettre en commun
les capacités de réglementation afin
de promouvoir un acces plus large a
des produits médicaux de qualité, sars,
efficaces et d’'un prix abordable »,
et a « promouvoir la coopération
internationale, selon qu’il conviendra,
pour la collaboration et I'échange
d’informations, notamment au moyen de
plateformes électroniques ».

’harmonisation réglementaire, I'utilisation
et la reconnaissance de décisions et de
travaux d’autres organismes contribuent
a des systemes de réglementation plus
efficaces. Ces éléments constituent une
composante essentielle du renforcement
du systeme de santé et contribuent a
améliorer les résultats en matiére de
santé publique (Figure A4.4).
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Figure A4.4 Controls for medical devices showing elements for which regulatory guidance has been developed
and those that may be implemented through reliance or recognition. The elements indicated in red are those for
which international regulatory harmonization guidance documents have been developed. Elements that may be
implemented through reliance or recognition are indicated in blue.

CADRE JURIDIQUE

Mesures plus poussées et mise en application

Précommercialisation

Mise sur le marché

Postcommercialisation

e \Mettre en place une
supervision des
investigations cliniques

e Nommer les organismes
d’évaluation de la conformité
(OEC) et en assurer la
supervision

e Reconnaftre des normes

e Adopter un systeme de
nomenclature des dispositifs
médicaux

e Surveiller la publicité et |a
promotion

Précommercialisation

e Effectuer des audits du
systéme de gestion de la
qualité

e Procéder a I'examen des
demandes de conformité aux
principes essentiels

Mesures de hase
Mise sur le marché

e Ftablir au sein de I'autorité
de réglementation un
systeme de surveillance et de
vigilance

e Exiger des fabricants la
déclaration obligatoire des
événements indésirables

e Procéder a I'inspection des
établissements enregistrés

e Trouver des laboratoires
d'essai

Postcommercialisation

e Publier une loi, avec
définition, et une
réglementation avec période
de transition
Etablir une classification des
dispositifs médicaux a des
fins de réglementation
Etablir des principes
essentiels de sécurité et de
performance
Etablir des exigences
concernant la déclaration de
conformité
Etablir une exigence obligeant
les fabricants a mettre en
place un systéme de gestion
de la qualite
Etablir des exigences
portant sur les étiquettes et
I'étiquetage
Interdire la publicité
mensongere, trompeuse ou
fausse
Prévoir des dispositions
portant sur des contextes
de précommercialisation
exceptionnels

e Procéder a I'enregistrement
des établissements

e Procéder au référencement
des dispositifs médicaux

e Lttablir des mesures de
controle des importations

e \Mettre en place un systéme
de rapports de vigilance

e Exiger la notification
obligatoire par le fabricant
des mesures correctives de
sécurite
Etablir une procédure
permettant de retirer du
marché les dispositifs
meédicaux dangereux
Etablir une procédure
permettant de diffuser des
alertes de sécurité aupres
des utilisateurs
Mettre en place une
surveillance du marché

Remarque : les éléments indiqués en rouge sont ceux pour lesquels des documents d’orientation infernationaux en matiére d’harmonisation réglementaire ont 1 élaborés.
Les éléments qui peuvent fre mis en ceuvre par I'utilisation de décisions ou de travaux fuits par d’autres ou leur reconnaissance sont indiqués en bleu.
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5. Autres sujets

Au-dela des éléments généraux décrits
dans les chapitres précédents, ce
chapitre traite de sujets spécifiques a
prendre en compte lors de I'élaboration et
de la mise en ceuvre de réglementations
relatives aux dispositifs médicaux. La
pertinence de ces sujets y est traitée
et des orientations sont fournies aux
organismes de réglementation afin que
ces sujets soient abordés de maniere
appropriée. Les sujets sont classés par
ordre alphabétique.

5.1 Classement d’un produit
médical dans la catégorie
des dispositifs médicaux

De nombreux produits sont utilisés dans
la prestation des soins de santé, mais
tous ne correspondent pas totalement
a la définition valable pour un produit
médical, plus précisément au terme
« dispositif médical » (Figure A4.5).
C'est le cas par exemple pour les gaz
médicaux, certains laxatifs, les produits
cosmétiques, les réactifs de laboratoire
clinique et les vétements de protection
portés par le personnel médical pendant
les procédures. Les produits qui peuvent
étre considérés comme des dispositifs
médicaux dans certaines juridictions
mais pas dans d’'autres incluent les
désinfectants, les aides techniques pour
les personnes handicapées, les dispositifs
incorporant des tissus animaux et/ou
humains, les dispositifs de fécondation
in vitro ou les techniques de procréation
assistée. Un manque de clarté dans
de tels cas peut conduire a des
chevauchements ou a des contradictions
dans les exigences réglementaires pour
un produit ou, dans certaines juridictions,
a une absence de réglementation distincte
pour ces produits médicaux. Il est dans
I'intérét public de garantir la sGreté, la
qualité et les performances de tous ces

produits « frontieres »! par le biais de
mesures réglementaires appropriées —
soit pour ces dispositifs médicaux, soit
pour d'autres secteurs de réglementés
(médicaments, produits biologiques
et de médecine régénérative, produits
cosmétiques, compléments alimentaires
ou équipements de protection
individuelle, par exemple) (54-56).

Pour étre prévisible et transparente,
l"autorité de réglementation devrait
¢élaborer des criteres et des mécanismes
permettant de déterminer le régime
réglementaire approprié pour ces
produits au moyen de lignes directrices.
Celles-ci doivent décrire les divers
aspects de la question et le processus
par lequel un requérant peut obtenir
un avis consultatif aupres de l'autorité
de réglementation. Le cas échéant,
ce processus devrait permettre de
consulter des experts dans ce domaine,
les autorités de réglementation d’autres
secteurs (celui des médicaments ou des
produits alimentaires, par exemple) et
les fabricants concernés, et de prendre
également en considération des décisions
prises par les autorités de réglementation
d’autres juridictions. Une décision de
I'autorité de réglementation sur le statut
réglementaire d’un produit devrait prévoir
la possibilité de faire appel au cas ou le
requérant ne serait pas d’accord avec la
décision prise.

1 Les produits frontigres sont généralement des produits médicaux pour lesquels
aucune législation dlaire ne s'applique. Bien qu'ils puissent posséder certains des
attributs de deux ou plusieurs catégories de produits réglementés, e ne sont pas
des produits mixtes. Un produit mixte est un produit comprenant deux composants
ou plus réglementés en fant que produits médicaux — C'est-a-dire un médicament
et un dispositif médical, ou un vaccin et un dispositif médical — associés ou
mélangés de maniere physique, chimique ou autre et produits sous la forme
dentité unique (définition modifiée de celle de la FDA — http://www.fda.goy/
CombinationProducts/AboutCombinationProducts/ucm118332.him). Etant donné
qu'il n’existe pas d'orientations internationales en matiére d’harmonisation des
produits mixtes, les ARN devraient rechercher les exigences d'autres juridictions
de référence qui répondraient le mieux aux besoins de leur pays. Selon I'OMS,
les médicaments a base de plantes sont des produits médicinaux finis qui
confiennent comme principes actifs exclusivement des plantes (parties aériennes
ou souterraines), d’autres matires végétales ou des associations de plantes
(https//www.who.int/topics/traditional _medicine/definitions/fr/).
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Figure A4.5 Interrelation of (medical) products inside and outside health care

Dispositifs
médicaux

Médicaments o
base de plantes

Produits mixtes

L'expression « technologies sanitaires » désigne,
d’aprés la résolution WHA 60.29, I'application
de connaissances et de compétences organisées
sous la forme de dispositifs, de médicaments,
de vaccins, de procédés ef de systemes mis au
point pour résoudre un probléme de santé et
améliorer la qualité de la vie.

TIC pour technologies de I'information et de communications et DIMDIV pour dispositifs médicaux de diagnostic in vifro.

5.2 Dons de dispositifs médicaux

Les dons a titre caritatif de dispositifs
médicaux et de DMDIV peuvent étre tres
utiles ; ils peuvent améliorer I'efficacité
des établissements de santé, réduire les
colts d’achat de nouveaux équipements
et faire en sorte que certains diagnostics
ou thérapies soient accessibles aux
patients, surtout dans des contextes a
ressources limitées. Les dons peuvent
certes étre bénéfiques, mais ils peuvent
aussi entrainer des risques pour la santé
si leur sOreté et leurs performances ne
sont pas vérifiées. Un autre probleme
potentiel est le manque de documentation
claire ou d’étiquetage concernant le
dispositif médical offert, son état, son
origine, son histoire et les responsabilités
des donateurs. Des problemes de qualité
associés aux dispositifs médicaux donnés
ont été signalés dans de nombreux pays
(date de péremption courtes, équipements
défectueux et dons de produits inutiles
non demandés par le destinataire, par
exemple). De ce fait, les pays destinataires

doivent souvent faire face a des cots non
désirés pour I'entretien et I'élimination
de ces produits et peuvent également
avoir I'impression que lesdits dispositifs
sont inférieurs aux normes et que les
pays donateurs ne les ont offerts que
pour s’en débarrasser (60-63). Pour ces
raisons, certains pays ont interdit les dons
d’équipements usagés.

Pour protéger la santé publique, les
dispositifs médicaux importés provenant
de dons doivent étre conformes a toutes
les exigences réglementaires en matiere
de sécurité, de qualité et de performance
et ne doivent pas étre différents de
ceux importés par le biais d’'une chaine
d’approvisionnement normale.

Les autorités de réglementation devraient
donc mettre en place un mécanisme
pour vérifier et autoriser 'importation
de dispositifs médicaux offerts. Les
organismes qui ont l'intention de faire
don de dispositifs devraient contacter
le bénéficiaire pour déterminer leurs
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besoins avant I'expédition de produit.?
Pour éviter les retards et des dépenses
supplémentaires, les documents
d’'importation doivent étre soumis a
I'autorité de réglementation du pays
du destinataire pour approbation avant
I'expédition de I'envoi. Les documents
concernés comprennent généralement :
une liste des produits offerts, le nom
du ou des fabricants des produits, les
dates de péremption (le cas échéant),
un certificat de don® et une lettre
d’engagement confirmant la slreté et
les performances des dispositifs faisant
I'objet du don. Tous les donateurs sont
tenus de s’informer sur les exigences
relatives aux dons de dispositifs médicaux
avant de décider d’offrir des produits.
Les dons qui ne sont pas conformes
aux exigences devraient étre rejetés et
renvoyés au donateur a ses frais. (57-59).

5.3 Elimination de dispositifs
médicaux

Un dispositif médical qui atteint la fin de
son cycle de vie prévu doit étre éliminé
en toute sécurité. Dans certains cas, il
peut étre nécessaire de se débarrasser
d’un dispositif avant la fin de sa vie s'il
est confirmé que ledit dispositif ne peut
plus remplir son rble correctement et
peut représenter un danger pour les
utilisateurs ou les patients.

L'élimination d’un dispositif médical doit
se faire en suivant des procédures de
sécurité afin de veiller a ce qu'il ne cause
pas de dommages aux personnes ou a
I'environnement. Ceci est particulierement
important pour les dispositifs contaminés
comme les seringues ou les aiguilles
hypodermiques et les dispositifs qui
contiennent des matieres infectieuses,
toxiques ou radiologiques. L'étiquetage

2 Des lignes directrices visant  aider les donateurs a en savoir plus sur les dons sont
disponibles a |'adresse http://www.who.int/medical _devices/management _use/
manage_donations/en/.

3 le certificat de don confirme que le don est conforme aux « critéres applicables
a I'évaluation des offres de dons de matériel » comme indiqué dans la
publication de I'OMS intitulé Dons de dispositifs médicaux : considérations
relatives d leur demande et o leur attribution (http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/44821/1/9789242501407 _fre.pdf ).

et les instructions d’utilisation des
dispositifs médicaux doivent inclure
des informations sur leur élimination
appropriée a la fin de leur cycle de vie,
en fonction du type de dispositif. En cas
d’identification de produits médicaux
de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits par I'autorité
de la réglementation, celle-ci devra
élaborer un document décrivant une
procédure destinée a leur élimination au
niveau local (destruction obligatoire dans
une installation agréée, par exemple) afin
de veiller a ce que ce genre de produits
ne soient pas exportés vers un autre pays
ou ils pourraient causer des dommages.

En raison de la diversité et de la complexité
des dispositifs médicaux, leur élimination
peut prendre diverses formes. Pour les
équipements a longue vie, les moyens
possibles peuvent inclure le remplacement
et le déclassement. Pour les dispositifs
jetables, la décontamination et des
pratiques appropriées de gestion des
déchets conformément aux instructions
du fabricant devraient étre exigées.
Lautorité de réglementation responsable,
en coordination avec d’autres organismes
gouvernementaux concernés, devrait
établir des criteres de remplacement et
de déclassement des dispositifs médicaux
basés sur les recommandations du
fabricant. Pour décider de la meilleure
facon d’éliminer les dispositifs, la
consultation entre utilisateur et fabricant
est trés importante, en particulier pour
les produits de haute technologie et les
produits complexes (57-59).

5.4 Produits de qualité inférieure/
faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits

Les produits médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits* nuisent a la santé des
patients, portent atteinte a la confiance

4 e méconisme des Ftats Membres relafifs aux produits médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits a recommandé a
'Assemblée mondiale de la Santé d’adopter une terminologie simplifiée pour
les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés.
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dans les produits médicaux et les
dispensateurs de soins et augmentent le
poids supporté par les systemes de santé.
Les dispositifs médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits peuvent résulter
d’erreurs de fabrication ou d’'une
falsification délibérée d’un produit. Ce
dernier cas correspond généralement a
une activité clandestine, souvent difficile a
détecter et vise a pousser un dispensateur
de soins ou un patient a croire que le
dispositif est le véritable produit et que
ses caractéristiques en termes de qualité,
de sécurité et d’efficacité ont fait I'objet
d’une évaluation poussée.

Des dispositifs médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits ont été signalés
dans le monde entier. autorité de
réglementation américaine, la Food
and Drug Administration, a publié une
lettre portant sur des filets herniaires
chirurgicaux contaminés. L'Agence de
réglementation des médicaments et des
produits de santé du Royaume-Uni a
procédé a une perquisition a la suite d’'une
plainte concernant un appareil portatif de
radiographie dentaire disponible sur eBay.
Il a été constaté que le blindage du tube
a rayons X n’était pas suffisant, ce qui
signifie qu’il pouvait émettre des niveaux
de rayonnement nocifs pour 'opérateur et
les patients.> Des préservatifs, des lentilles
de contact, des seringues, des aiguilles
et des cathéters falsifiés ont été signalés
en Afrique, en Asie et en Europe (72).
Le commerce des dispositifs médicaux
de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits est motivé
par le profit. La ou une demande existe,
ceux qui participent a la fabrication
et a la distribution de tels dispositifs y
répondront. lls utiliseront les circuits de
distribution en ligne ainsi que la chaine
d’approvisionnement réglementée pour
commercialiser leurs produits, souvent
accompagnés de faux logos de certification
de sécurité et de qualité. Lidentification
visuelle peut étre extrémement difficile et

5 https://www.gov.uk/drug-device-alerts/medical-device-alert-counterfeit-or-non-
ce-marked-dental-medical-devices (consulté le 27 septembre 2016).

des analyses en laboratoire (voir section 4)
peuvent étre nécessaires pour distinguer
le produit de qualité inférieure/faux/
faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits
du produit véritable.

"approche mise en place est une approche
qui privilégie la prévention, la détection et la
riposte (18). Uexistence d’'un cadre juridique
prévoyant des exigences et des pouvoirs
réglementaires adaptés, notamment des
sanctions dissuasives, est essentielle. Un
systeme de réglementation, assorti d’'une
surveillance efficace de I'importation,
de la distribution et de la vente de
dispositifs médicaux, aidera a empécher
les dispositifs de qualité inférieure/
faux/faussement étiquetés/falsifiés/
contrefaits d’atteindre les utilisateurs et
les patients. Une sensibilisation adaptée
des consommateurs, des dispensateurs
de soins et des distributeurs peut aider
a minimiser la menace posée par ces
produits médicaux tout en préservant la
confiance dans les technologies sanitaires.
[l est important de convaincre le grand
public d’acheter aupres de sources fiables,
en particulier lorsqu’il s’agit d’achats sur
Internet.

Des systeémes efficaces de surveillance
et de vigilance postcommercialisation
sont les deux méthodes permettant
de détecter rapidement des dispositifs
médicaux de qualité inférieure/faux/
faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits.
Les autorités de réglementation devraient
mettre en place des mécanismes
qui permettent et encouragent la
déclaration des dispositifs médicaux
suspects pour leur permettre d’agir
aussitdt. 'engagement des organismes
de réglementation avec les parties
prenantes concernées, notamment les
organisations des secteurs public et privé,
les entités chargées de l'application de
la loi, la société civile, les groupes de
consommateurs et les patients, entraine
une augmentation des notifications et
une détection plus précoce des produits
de qualité inférieure/faux/faussement
étiquetés/falsifiés/contrefaits (73— 77).
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Les nouvelles technologies, notamment
les identifiants uniques et une technologie
de suivi et de tracabilité, participent
également a augmenter la confiance
dans la chaine d’approvisionnement et
peuvent conduire a la détection précoce
des produits de qualité inférieure/faux/
faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits.

Le renforcement des capacités des
organismes de réglementation a réagir
de maniere transparente, cohérente
et adaptée contribuera a maintenir la
confiance dans les systemes de santé. Le
travail en partenariat avec d’autres parties
prenantes, notamment, le cas échéant,
les entités chargées de I'application de
la loi et le pouvoir judiciaire, permettra
de faire en sorte que les cas graves de
falsification soient traités d’'une maniere
qui corresponde au risque pour la santé
publigue.

5.5 Programme de
préqualification des
dispositifs intra-utérins et
des préservatifs du Fonds
des Nations Unies pour la
population

Un programme de préqualification
semblable existe pour les préservatifs
masculins en latex, les préservatifs
féminins et les dispositifs intra-utérins
(DIU) (81). La gestion de ce programme
a été déléguée par 'OMS au Fonds
des Nations Unies pour la population
(UNFPA) en 2005 pour les préservatifs
masculins et en 2006 pour les préservatifs
féminins. L'OMS conserve toujours un
role normatif dans I'établissement des
lignes directrices et des exigences des
programmes de préqualification.

En ce qui concerne les DMDIV, le
programme de préqualification des
préservatifs masculins et féminins
suit une procédure systématique
comprenant un examen technique
détaillé de la documentation requise,
des inspections sur site et des tests de
produits. Cette procédure garantit que la

qualité des produits respecte les normes
internationales ainsi que les spécifications
et directives de 'UNFPA et de 'OMS. Les
fabricants de préservatifs féminins sont
tenus d'apporter la preuve de la sdreté,
I'efficacité et 'acceptabilité des nouveaux
Modeles. LUNFPA tient a jour une liste
des fabricants et sites préqualifiés qui
ont suivi la procédure de qualification
de 'TOMS/UNFPA avec succes et qui ont
été approuvés par le Comité d’examen
technigue des préservatifs masculins et
féminins de 'OMS/Département Santé et
recherche génésiques.

Les résultats de cette procédure servent a
donner des informations techniques sur la
sécurité, la qualité et la performance des
produits évalués aux autres organismes
des Nations Unies, aux Etats Membres de
I'OMS ainsi gu’aux autres organisations
intéressées. La préqualification par
'UNFPA et 'OMS, associée aux autres
criteres de passation de marchés, permet
a ces deux organisations d’orienter leurs
achats de produits entrant dans le cadre
des programmes de préqualification de
I'OMS.

5.6 Programme de
préqualification des DMDIV
de 'OMS

Le manque d’accés a des technologies
sanitaires de qualité, en particulier les
DMDIV, réduit les possibilités de progres
dans la lutte contre les maladies tres
répandues dans certains pays. Le
programme de préqualification de 'OMS
fournit aux pays le soutien technique, les
outils et les conseils appropriés relatifs
a la fourniture de DMDIV et de services
de laboratoire. En plus de s’appuyer
sur les travaux d’autres autorités,
pour certains dispositifs médicaux
(principalement les DMDIV), l'autorité
de réglementation peut choisir de
recourir aux évaluations réalisées par le
programme susmentionné. Il s'agit d’un
programme d’assurance de la qualité qui
vise a promouvoir et a faciliter I'acces
a des DMDIV de bonne qualité, srs,
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adaptés et abordables. Le programme est
axé sur les DMDIV destinés aux maladies
prioritaires telles que, par exemple, le
VIH/sida, le paludisme, I'hépatite C, et
a la possibilité de les utiliser dans des
contextes a ressources limitées (78).

Le programme de préqualification des
DMDIV de 'OMS repose sur la réalisation
d’une évaluation de chaque DMDIV au
moyen d’une procédure normalisée
visant a déterminer si le produit répond
aux exigences de préqualification de
I'OMS. Le processus comprend les trois
composantes suivantes :
° un examen de la documentation
technique (dossier de produit) (79) ;
® une évaluation indépendante des
performances ;
® une inspection du ou des sites de
fabrication.

Les exigences de préqualification sont
basées sur les meilleures pratiques
internationales et sont concues autour
des principes essentiels de sécurité et
de performance. A ce titre, les exigences
de préqualification refletent les normes,
orientations et autres documents reconnus
au niveau international tels que ceux de
I'ISO, des normes EN, du Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) et
de 'IMDRF/GHTF, pour garantir le respect
des principes essentiels. A 'instar d’autres
examens réglementaires rigoureux, les
évaluations de préqualification couvrent
les aspects portant sur la qualité, la sQreté
et les performances.

Bien que les exigences en matiere de
préqualification soient alignées sur
I'approche adoptée par les organismes de
réglementation effectuant des examens
rigoureux, elles ont été concues de
maniere a répondre aux contextes a
ressources limitées. Par conséquent, les
évaluations de préqualification :

e portent sur la version réglementaire
commercialisée sur le marché
mondial ;

e sont d'un degré proportionnel aux
risques pour les personnes et la
santé publique dans des contextes

a ressources limitées ;

e portent sur les données soumises par
le fabricant en prenant en compte le
contexte a ressources limitées afin
d’en refléter I'environnement et les
utilisateurs.

Les pays peuvent tirer profit du programme
en s’appuyant sur les résultats de
I'évaluation de préqualification. La liste des
DMDIV préqualifiés, ainsi que le rapport
résumant les résultats de I'évaluation, sont
rendus publics par 'OMS (80).

Les organismes de I'ONU, les Etats
Membres de I'OMS et d’autres
organisations intéressées utilisent
généralement les conclusions du
programme de préqualification des
DMDIV de 'OMS, ainsi que d’autres
criteres de passation de marchés, pour
guider leur acquisition de DMDIV.

5.7 Remise a neuf des dispositifs
électromédicaux

Certains dispositifs médicaux, en
général des dispositifs électromédicaux
résistants, sont destinés a étre réutilisés
de nombreuses fois sur une longue durée
de vie. Dans certains cas, ils peuvent
faire I'objet d’'une remise a neuf par une
organisation ou une entité autre que le
fabricant d’origine pour prolonger leur
durée de vie, souvent pour des raisons
économiques.

La remise a neuf peut étre décrite comme
une restauration d’un dispositif a un état
de s(reté et de performance comparable
a son état lorsqu’il était neuf. La remise
a neuf comprend le reconditionnement,
la réparation, l'installation de certaines
mises a jour logicielles et/ou matérielles
ne modifiant pas l'utilisation prévue du
dispositif d’origine, et le remplacement
des piéces usées. Les dispositifs
médicaux remis a neuf devraient étre
identifiés comme tels sur leur étiquette.

En adoptant une politique de remise a
neuf, I'autorité de réglementation devrait
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indiquer clairement que l'entité ou la
tierce partie responsable de la remise a
neuf doit respecter les mémes exigences
réglementaires que celles appliquées au
dispositif médical d’origine. La partie qui
remet a neuf des dispositifs médicaux
sera soumise aux mémes exigences de
sécurité, de qualité et de performance
que les fabricants de nouveaux dispositifs
(68-71).

5.8 Retraitement des dispositifs
médicaux a usage unique

Les dispositifs médicaux a usage unique
(DMUU)® sont concus et étiquetés pour
une utilisation unique. lls ne sont pas
accompagnés d’instructions concernant
les procédures de nettoyage, de
désinfection ou de stérilisation apres
utilisation et le fabricant n'a pas étudié les
détériorations des performances en cas
de retraitement. Cela peut présenter un
danger pour le patient lorsque ces DMUU
sont retraités et utilisés plus d’une fois,
car la conformité a leurs normes d’origine
en matiere de sécurité, de qualité et de
performance ne peut étre garantie.

Les avantages attribués aux pratiques de
soins de santé quant au rapport codt/
efficacité et a la réduction des déchets
doivent étre évalués en fonction des risques
potentiels associés aux DMUU retraités.
Ces risques comprennent une infection
croisée possible en raison de l'incapacité
de garantir I'élimination compléete des
micro-organismes viables, un nettoyage
inadéquat, une décontamination et une
élimination des pyrogenes et une altération
des matériaux. Lexposition a des agents
de nettoyage chimiques peut provoquer
une corrosion ou des changements dans
les matériaux du dispositif, tout comme
peut le faire une exposition a des procédés
de stérilisation répétés. La température
élevée et les produits chimiques agressifs
utilisés parfois pendant le traitement

6 Un dispositif a usage unique est un dispositif médical destiné a &tre utilisé sur
un patient donné au cours d’une procédure unique, puis éliminé. Il n'a pas
vocation a &fre retraité puis réutilisé (http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/
technical-docs/ghtf-sg1-n43-2005-labelling-medical-devices-050603.pdf).

peuvent altérer la qualité des dispositifs
retraités.

En plus des risques potentiels pour la
santé associés a l'utilisation de DMUU
retraités, des considérations éthiques se
posent. Est-il justifié de traiter un patient
avec un dispositif médical a usage unique
retraité qui peut étre moins bon en termes
de qualité, de performance ou de propreté
gue lors de sa premiére utilisation, méme
avec son consentement éclairé ? Qu’en
est-il en termes de responsabilité ?
L'entité qui retraite un dispositif médical
devient le nouveau fabricant et endosse
les responsabilités qui y sont associées.
Qu’en est-il également en termes
financiers ? Retraiter un DMUU en
utilisant un processus validé augmente
les colts et les économies envisagées
peuvent donc ne pas étre réalisées.

En adoptant une politique sur le
retraitement des dispositifs médicaux a
usage unique, I'autorité de réglementation
devrait savoir que le retraitement d'un
DMUU tel qu’étiqueté par son fabricant
n'est autorisé que si le dispositif retraité
respecte les mémes normes que celles
du fabricant d’origine. Pour permettre
leur réutilisation, I'entité qui retraite
et distribue des dispositifs médicaux
étiquetés par leur fabricant d’origine pour
une utilisation unique sera soumise aux
mémes exigences de sécurité, de qualité
et de performance que les fabricants
de nouveaux dispositifs (64-67). Cela
vaut également pour un établissement
de santé qui retraite intégralement les
DMUU pour les réutiliser dans son propre
établissement.

Lors de l'examen de plaintes ou
d'événements indésirables, l'autorité
de réglementation devrait envisager la
possibilité que le retraitement de DMUU
en est peut-étre la cause. La politique
relative a 'utilisation d’'un DMUU retraité
ne devrait étre appliquée qu’apres que la
réalisation d’analyses bénéfices-risques
concernant les risques potentiels décrits
ci-dessus.
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Appendice 1

Glossaire

Aux fins du présent document, les définitions et descriptions suivantes s’appliquent.
Elles peuvent avoir des significations différentes dans d’autres contextes.

accessoire d’un dispositif médical. Tout article qui est destiné spécifiquement par son
fabricant a étre utilisé avec un dispositif médical spécifique pour permettre ou favoriser
I'utilisation dudit dispositif conformément a son usage prévu ().

accessoire d'un dispositif médical de diagnostic in vitro. Tout article qui est destiné
spécifiqguement par son fabricant a étre utilisé avec un dispositif médical de diagnostic
in vitro spécifique pour permettre ou favoriser I'utilisation dudit dispositif conformément
a son usage prévu (I).

accréditation. Attestation d’une tierce partie se rapportant a un organisme d’évaluation
de la conformité constituant la preuve formelle qu'il posséde les compétences requises
pour effectuer des taches spécifiques d’évaluation de la conformité (2).

appui. Acte par lequel l'autorité de réglementation d’une juridiction peut prendre en
compte et donner une importance significative — c’est-a-dire s’appuyer totalement ou
partiellement sur — des évaluations effectuées par une autre autorité de réglementation
ou une institution de confiance pour prendre sa propre décision. L'autorité demeure
responsable des décisions prises, méme lorsqu’elle s'appuie sur les décisions et les
informations d’autres entités (25).

Assemblée mondiale de la Santé. Forum par le biais duquel I'Organisation mondiale de
la Santé est gouvernée par ses 194 Etats Membres.

audit. Processus systématique, indépendant et documenté pour I'obtention d’informations
probantes et leur évaluation objective afin de déterminer la mesure dans laquelle les
criteres d’audit sont remplis (5).

autorité de réglementation. Organisme gouvernemental ou autre entité juridiqguement
habilité a contrdler I'utilisation ou la vente de dispositifs médicaux dans sa juridiction,
et qui peut prendre des mesures d’exécution pour s'assurer que les produits médicaux
commercialisés dans sa juridiction sont conformes aux exigences juridiques (8).

certification. Attestation d’une tierce partie liée a des produits, processus, systemes
ou personnes (2).

chaine de distribution. Terme collectif employé pour désigner les fabricants locaux, les
mandataires, les importateurs et les distributeurs établis dans la juridiction.

convergence (réglementaire). Processus par lequel les exigences réglementaires de
pays ou régions géographiques deviennent plus semblables ou « alignées » au fil du
temps grace a I'adoption progressive de documents d’orientation technique, de normes
et de principes scientifiques reconnus internationalement, de pratiques et procédures
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communes ou similaires, ou a I'adaptation de mécanismes de réglementation, qui
pourraient étre spécifiques a un contexte juridique local mais qui correspondent a des
principes partagés pour atteindre un objectif de santé publique commun. Il ne s’agit pas
nécessairement de I'harmonisation de lois et réglementations, qui ne constituent pas
un préalable a 'alignement des exigences techniques et a une plus grande coopération
en matiere de réglementation (9).

cycle de vie. Toutes les phases de la vie d’un dispositif médical, depuis sa conception
initiale jusqu’a sa mise hors service et son élimination.

danger. Source potentielle de dommages (15).

déclaration de conformité. 'attestation écrite du fabricant indiquant qu’il a correctement
appliqué les éléments d’évaluation de la conformité relatifs a la classification du
dispositif (8).

dispositif médical. Tout instrument, appareil, machine, engin, implant, agent réactif pour
utilisation in vitro, logiciel, matériel ou autre article similaire ou apparenté, destiné par
le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'nomme, dans les buts suivants :

e diagnostic, prévention, suivi, traitement ou atténuation d’'une maladie ;

e diagnostic, suivi, traitement, atténuation ou compensation d’un traumatisme ;

e ¢étude, remplacement, modification ou appui anatomique ou d’'un processus

physiologique ;

® appui aux fonctions vitales ou maintien en vie ;

e régulation de la conception ;

e désinfection de dispositifs médicaux ;

e fourniture d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons humains ;

et dont I'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 étre assistée par de tels moyens (1).

dispositif médical a diagnostic in vitro (DMDIV). Dispositif médical, utilisé seul ou en
association, destiné par le fabricant a I'examen in vitro de prélévements provenant du
corps humain exclusivement ou principalement pour fournir des informations a des
fins de diagnostic, de contrdle ou de compatibilité (1).

dispositif médical a usage unique. Dispositif médical destiné par le fabricant a étre utilisé
sur un seul patient donné lors d’une procédure unique, puis éliminé (17).

DMDIV d’autodiagnostic. Tout dispositif médical desting par le fabricant a étre utilisé
par des profanes (19).

distributeur. Personne physique ou morale dans la chaine d’approvisionnement qui,
en son nom propre, contribue a la disponibilité d’un dispositif médical pour I'utilisateur
final (6).

documentation technique. Eléments de preuve circonstanciés, normalement un résultat
du systeme de gestion de la qualité qui démontre que le dispositif médical est conforme
aux principes pertinents de sécurité, de performance et d’étiquetage fixés par la
législation (8).
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dommage. Blessure physique ou atteinte a la santé des personnes, ou atteinte aux biens
ou a I'environnement (15).

enregistrement. Processus par lequel une partie soumet a I'autorité de réglementation
d’une juridiction, des renseignements relatifs a l'identification et au(x) lieu(x)
d’'implantation de I'établissement du fabricant et des autres parties, responsables
de la fourniture d’un ou de plusieurs dispositifs médicaux sur le marché dans cette
juridiction (20).

établissement de soins de santé. Toute partie dans le pays fournissant des services de
soins de santé.

étiquette. Informations écrites, imprimées ou graphiques figurant soit sur le dispositif
proprement dit, soit sur I'emballage de chaque unité ou sur 'emballage de plusieurs
dispositifs (17).

étiquetage. Etiquette, instructions d’utilisation, et toute autre information qui est liée
a l'identification, la description technique, la destination et l'utilisation correcte du
dispositif médical, sans inclure les documents d’expédition (17).

évaluation. Processus systématique, indépendant et documenté pour I'obtention
d’informations probantes et leur évaluation objective afin de déterminer la mesure dans
laguelle les critéres d’évaluation sont remplis.

évaluation clinique. Evaluation et analyse de données cliniques relatives a un dispositif
médical dans le but de vérifier la sécurité clinique et les performances du dispositif
lorsqu’il est utilisé comme cela a été prévu par le fabricant (7).

évaluation de la conformité. Examen systématique des éléments probants produits, et
des procédures entreprises par le fabricant en vertu des exigences fixées par l'autorité
de réglementation pour déterminer si un instrument médical est sOr et fonctionne
comme cela a été prévu par le fabricant et, est donc conforme aux principes essentiels
de sécurité et de performance relatifs aux dispositifs médicaux (8).

événement indésirable. Tout incident médical malencontreux, toute maladie ou blessure
non intentionnelle ou tout signe clinique malencontreux, y compris un résultat de
laboratoire anormal, chez des sujets, des utilisateurs ou d’autre personnes, dans le cadre
d’une étude des performances cliniques, lié ou non au dispositif dont les performances
doivent étre évaluées (3).

événement indésirable grave. Evénement indésirable ayant entrainé :
a) la mort,
b) une dégradation grave de la santé du sujet qui
1) a provoqué une maladie ou une blessure mettant en danger la vie du sujet, ou
2) a provoqué une infirmité permanente du corps ou des fonctions corporelles, ou
3) a nécessité 'hospitalisation du patient ou la prolongation de son séjour a
I'hdpital, ou
4) a provogqué une intervention médicale ou chirurgicale pour éviter une maladie
ou une blessure mettant en danger la vie du sujet ou une infirmité permanente
du corps ou des fonctions corporelles,
¢) une souffrance feetale, une mort feetale, une anormalité ou une anomalie congénitale (3).
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fabricant. Toute personne physique ou morale responsable de la conception et/ou de la
fabrication d’un dispositif médical dans le but de le rendre disponible pour utilisation, en
son nom, que ce dispositif médical soit ou non congu et/ou fabriqué par cette personne
OuU en son nom par une ou plusieurs autres personnes (6).

Remarque : cette « personne physique ou morale » a la responsabilité ultime vis-a-vis
de la loi de veiller a ce que les dispositifs médicaux respectent 'ensemble des exigences
réglementaires applicables dans les pays ou juridictions ou ceux-ci doivent étre rendus
disponibles ou vendus, a moins que I'autorité réglementaire au sein de cette juridiction
impose spécifiquement cette responsabilité a une autre personne.

gouvernance. Terme qui désigne les différentes manieres dont les organisations, les
institutions, les entreprises et les gouvernements gerent leurs activités. La gouvernance
est I'acte de gouverner et implique donc 'application de lois et réglementations, mais
aussi de coutumes, regles éthiques et normes. Une bonne gouvernance signifie que les
activités sont bien gérées, et pas que les lois, les reglementations ou les normes sont
nécessairement « bonnes » (14).

groupe générique de dispositifs. Ensemble de dispositifs destinés a une utilisation
identique ou similaire, ou possédant une technologie commune permettant une
classification générique de ces dispositifs qui ne reflete pas leurs caractéristiques
spécifiques (13).

harmonisation (réglementaire). Processus par lequel des lignes directrices techniques
sont élaborées pour étre uniformes au sein des autorités participantes (9).

importateur. Personne physique ou morale dans la chaine d’approvisionnement qui est
la premiere personne, au sein de la chaine d’approvisionnement, a rendre disponible
un dispositif médical, produit dans un autre pays ou une autre juridiction, dans le pays
ou la juridiction ou il est mis a disposition pour utilisation (6).

inspection. Evaluation sur site par une autorité de réglementation d’un établissement
de production afin de déterminer si cet établissement de production fonctionne
conformément aux exigences réglementaires et/ou aux engagements pris dans le cadre
de l'autorisation de commercialisation d’un produit (11).

investigation clinique. Toute investigation systématique portant sur un ou plusieurs
sujets humains, entreprise pour vérifier la sécurité et/ou les performances d’un dispositif
médical (7).

loi. Législation contraignante et exécutoire adoptée par un organe législatif.

lignes directrices/documents d’orientation. Publications consultatives a caractere non
|égal destinées a aider les parties visées par la loi a interpréter des exigences.

législation primaire. Type de lois, émis par un organe législatif du gouvernement,
consistant en un ensemble de lois qui fixe des grandes lignes et des principes généraux
et peut déléguer a un organe exécutif du gouvernement le pouvoir d’émettre une
législation subsidiaire.
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législation subsidiaire. Type de lois, émis par un organe exécutif du gouvernement,
précisant les reglements et procédures de fond permettant de mettre en ceuvre une
législation. Le pouvoir d'adopter une législation déléguée est défini et limité par la
|égislation primaire qui a délégué ce pouvoir.

mandataire. Personne physique ou morale, établie dans un pays ou une juridiction,
ayant recu un mandat écrit d'un fabricant pour agir en son nom dans le cadre de taches
spécifiques relatives aux obligations de ce dernier en vertu des réglementations de ce
pays ou de cette juridiction (6).

mesure corrective. Mesure destinée a éliminer la cause d’une non-conformité détectée
ou d’une autre situation indésirable (10).

mesure corrective de sécurité. Mesure prise par un fabricant pour réduire ou éliminer
un risque de déceés ou de dégradation grave de I'état de santé associé a I'utilisation
d’un dispositif médical déja mis sur le marché (12).

mesures postcommercialisation. Toutes les mesures imposées par I'autorité de
réglementation au fabricant et/ou au mandataire une fois le dispositif médical du
fabricant mis sur le marché ou mis en service.

mesures précommercialisation. Toutes les mesures imposées par l'autorité de
réglementation au fabricant et/ou au mandataire avant que le dispositif médical du
fabricant ne soit mis sur le marché ou mis en service.

mise en application. Mesures prises par une autorité pour protéger le public contre des
produits offrant une qualité, une sdreté et une efficacité suspectes ou pour garantir
que des produits sont fabriqués conformément aux lois, reglementations, normes et
engagements pris dans le cadre de I'autorisation de commercialisation d’un produit (11).

mise sur le marché. Toutes les mesures imposées par l'autorité de réglementation au
fabricant et/ou au mandataire au moment, et comme condition, de la mise a disposition
d’un dispositif médical en vue de sa distribution et/ou de son utilisation dans la
juridiction.

mode d’emploi. Indications fournies par le fabricant pour informer I'utilisateur de la
destination et de la bonne utilisation du dispositif, et d’éventuelles précautions a
prendre (17).

norme. Document, établi par consensus et approuvé par un organisme reconnu, qui
fournit, pour des usages communs et répétés, des regles, des lignes directrices ou des
caractéristiques, pour des activités ou leurs résultats, garantissant un niveau d’ordre
optimal dans un contexte donné (29,.

organisme d’évaluation de la conformité (OEC). Organisme, autre qu’une autorité de
réglementation, chargé de déterminer si les exigences pertinentes des réglementations
ou des normes techniques sont respectées (8).

performances analytiques. La capacité d’un dispositif médical de diagnostic in vitro a
détecter ou a mesurer un analyte particulier (4).
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performances cliniques. La capacité d'un dispositif médical de diagnostic in vitro a
produire des résultats qui ont un lien avec un état clinique ou état physiologique
particulier en fonction de la population cible et de I'utilisateur prévu (4).

préjudice grave (également désigné par les termes « dégradation grave de I'état de
santé »). Cette expression correspond aux situations suivantes :
° maladie ou traumatisme qui met en danger la vie d’'une personne ;
* incapacité permanente d’une fonction corporelle ou dommage corporel permanent ;
e état qui nécessite une intervention médicale ou chirurgicale pour prévenir une
incapacité permanente d’une fonction corporelle ou un dommage corporel (28).

produits médicaux. Terme qui englobe les médicaments, les vaccins, les produits
diagnostiques et les dispositifs médicaux (22).

produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits.
Il n’existe actuellement aucune définition universellement acceptée de ce qui était
communément désigné sous le terme « médicaments contrefaits ». En attendant des
négociations entre les Etats Membres, 'OMS continuera & utiliser le terme « produits
médicaux de qualité inférieure/ faux/faussement étiquetés/falsifies/contrefaits » (30).

profane. Personne qui n'a pas de formation théorigue dans un domaine ou une
discipline (17).

rappel. Toute mesure visant a obtenir le retour d’'un produit qui a déja été mis a la
disposition de I'utilisateur final (définition basée sur le reglement (CE) n°® 765/2008
du 9 juillet 2008 fixant les prescriptions relatives a I'accréditation et a la surveillance
du marché pour la commercialisation des produits et abrogeant le reglement (CEE)
n°® 339/93) (21).

reconnaissance. Acceptation systématique par l'autorité de réglementation d’une
juridiction de la décision réglementaire d’'une autre autorité de réglementation ou d’une
autre institution de confiance. La reconnaissance indique que les éléments prouvant
la conformité aux exigences réglementaires du pays A sont suffisants pour répondre
aux exigences réglementaires du pays B. La reconnaissance peut étre unilatérale ou
multilatérale et peut faire I'objet d'un accord de reconnaissance mutuelle (25).

référencement. Processus par lequel une partie soumet des renseignements a I'autorité
de réglementation d’une juridiction, concernant l'identification d’un ou de plusieurs
dispositifs médicaux qui sont ou seront fournis au marché dans cette juridiction (20).

réglementation. Instrument écrit contenant des régles ayant force de loi.

remise a neuf. Processus systématique de reconstruction ou de restauration qui garantit
la sécurité et I'efficacité de I'équipement médical sans modifier de facon significative
les spécifications de sécurité et de performance de I'équipement ou du systeme et/ou
I'utilisation prévue indiquée lors de son enregistrement initial (26).
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retraitement. Procédé dont fait I'objet un dispositif usagé pour en permettre une
réutilisation sdre, en ce compris, le cas échéant, le nettoyage, la désinfection, la
stérilisation et les procédures connexes, le réemballage, le réétiquetage, ainsi que la
mise a I'essai du dispositif usagé et le rétablissement de ses caractéristiques techniques
et fonctionnelles en matiére de sécurité (définition basée sur une proposition du 26
septembre 2012 relative aux dispositifs médicaux visant a modifier la directive 2001/83/
CE, le reglement (CE) n°® 178/2002 et le réglement (CE) n° 1223/2009 (27).

risque. Association de la probabilité d'un dommage et de sa gravité (15).

surveillance du marché. Opérations effectuées et mesures prises par les pouvoirs publics
pour garantir que les produits sont conformes aux exigences fixées dans la législation et
ne portent pas atteinte a la santé, a la sCreté ou a tout autre aspect de la protection de
I'intérét public (définition basée sur la directive CE n°® 765/2008 du Conseil du 9 juillet
2008 fixant les prescriptions relatives a I'accréditation et a la surveillance du marché
pour la commercialisation des produits et abrogeant le reglement (CEE) n 339/93 du
Conseil) (21).

surveillance postcommercialisation. Opérations effectuées et mesures prises par une
autorité de réglementation pour garantir que les dispositifs médicaux mis sur le marché
respectent les réglementations et ne portent pas atteinte a la santé, a la sécurité ou a
tout autre aspect de la protection de I'intérét public (définition basée sur la directive
93/42/CEE du Conseil dul4 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux) (23).

systeme de gestion de la qualité. Structure organisationnelle, responsabilités, procédures,
processus et ressources pour la mise en ceuvre de la gestion de la qualité. Aux fins des
présentes lignes directrices, on entend par « mise en ceuvre de la gestion de la qualité »
la mise en place et la gestion du systeme (24).

technologies sanitaires. Terme qui désigne I'application de connaissances et de
compétences organisées sous la forme de dispositifs, de médicaments, de vaccins, de
procédés et de systemes mis au point pour résoudre un probleme de santé et améliorer
la qualité de la vie (16).

utilisateur. Personne, professionnel ou profane, qui utilise un dispositif médical. Le
patient peut étre 'utilisateur (17).

utilisation prévue/destination. 'intention objective du fabricant concernant I'utilisation
d’un produit, d’'un procédé ou d’un service telle qu’indiquée dans les spécifications,
instructions et informations fournies par le fabricant (18).

vigilance. Processus par lequel un fabricant consigne tout rapport d’événement
indésirable qu'il recoit et procede a une investigation, prenant des mesures correctives
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de sécurité si nécessaire, et informant l'autorité de réglementation de ceux qui
répondent aux critéres fixés par la |égislation. L'autorité de réglementation peut suivre
le déroulement de I'investigation entreprise.
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Appendice 2

Hiérarchie de la réglementation

Niveau

Législation
primaire

Breéve description

Le terme « loi », ou « loi
exécutive » tel qu'utilisé

dans le présent Modéle de

cadre réglementaire mondiale
I'OMS désigne une législation
contraignante et exécutoire,
généralement adoptée au niveau
des pays par leurs organes
|égislatifs et/ou exécutifs
respectifs.

Exemples

Loi du parlement,
projet de loi, droit
écrit, directive
européenne,
ordonnance, décret,
décret présidentiel.

Exemples de sujets
réglementés dans le domaine
des dispositifs médicaux

Création de I'autorité de
réglementation, notamment le
pouvoir de faire appliquer la

loi ; appui et reconnaissance ;
définition d’un dispositif
médical ; mise sur le marché ;
retrait du marché ; classification
des dispositifs médicaux ;
principes essentiels de sécurité
et de performance ; exigence
relative a un systeme de gestion
de la qualité ; signalement des
incidents ; essais cliniques ;
référencement des dispositifs
médicaux ; enregistrement des
établissements ; processus de
reconnaissance des normes.

Législation
subsidiaire

Terme faisant référence a un type
de lois et employé dans le présent
Modele de cadre réglementaire
relatif aux dispositifs médicaux
pour désigner des instruments
écrits contraignants et
exécutoires, émis par I'autorité de
réglementation (exécutive).

Calendrier des
réglementations.

Exigences en matiere d’appui
sur des travaux ou décisions
d’autres organismes ; conduite
de vérifications du systéme de
gestion de la qualité (SGQ) ;
rapports de vigilance ; criteres
concernant les rappels et les
mesures correctives de sécurité ;
regles de classification ;
responsabilités d'un mandataire.

Lignes
directrices?

Documents d’orientation qui
désignent généralement des
documents normatifs non
contraignants émis par 'autorité
de réglementation, qui offrent

des orientations sur les pratiques
recommandées. |ls permettent
des approches alternatives
scientifiquement justifiées et la
mise en ceuvre d'une approche
réglementaire généralement
acceptable. Les lignes directrices
présentent la pensée, les
pratiques, les explications et les
attentes actuelles de I'autorité de
réglementation, mais la conformité
a ces documents n’est pas
obligatoire. Le fabricant (ou I'autre
partie) peut choisir d’appliquer
ou non ces orientations, mais doit
expliquer et justifier tout écart par
rapport a elles.

Normes,
recommandations
techniques.

Orientations sur I'interprétation
et I'application des regles de
classification ; interprétation de
la signification de I'expression

« mode d’action prévu primaire »
(relatif a la définition du

terme « dispositif médical ») ;
exigences spécifiques en matiere
d’étiquetage ; bonnes pratiques
de laboratoire ; bonnes pratiques
cliniques.

oIl est a noter que le ferme « ligne directrice », tel qu'il est utilisé dans le présent Modele de cadre réglementaire mondial de I'OMS, n'a pas le sens qu'il a dans le manuel de I'OMS
consacré d |'élaboration de lignes directrices (WHO handbook for guideline development, disponible en anglais uniquement). Genéve, Organisation mondiale de la Santé, 2014.
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