ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

L’ANSM publie un guide reglementaire pour
les fabricants de protheses oculaires

Une protheése oculaire est un ceil artificiel, fabriqué sur mesure pour remplacer un ceil manquant ou
pour recouvrir un ceil abimé. Elle ressemble a un vrai ceil et permet ainsi aux patients de retrouver un
regard d’apparence naturelle, notamment apres une opération ou un accident. C’'est un dispositif
médical. En France, 120 000 a 150 000 personnes portent une prothése oculaire.

Fabriguées par des professionnels spécialisés, les ocularistes, les protheses doivent répondre aux
exigences réglementaires des dispositifs médicaux sur mesure.

Afin d’aider les fabricants a mieux comprendre la réglementation gqu’ils doivent respecter, nous
publions un guide explicatif en lien avec I’'Union des ocularistes francais (Udof).

Ce guide aborde notamment :

e La définition et le cadre réglementaire des dispositifs médicaux sur mesure ;

e Les exigences en matiere de fabrication et d’information des patients ;

® Les démarches a suivre pour garantir la conformité des protheses aux exigences réglementaires ;

® Les obligations a connaitre en matiere de surveillance apres la mise sur le marché des prothéses oculaires.

e

Consultez le guide pour la mise sur le marché des protheses oculaires
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/05/19/20250519-prothese-oculaire-guide.pdf

