
DM et DMIA - Principaux textes législatifs et
réglementaires

MIS À JOUR LE 18/09/2023

La réglementation européenne relative aux dispositifs médicaux a été profondément révisée en 2017. Elle sera effective en
2021 pour les les dispositifs médicaux et en 2022 pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Ces changements
constituent une évolution importante et ils auront un impact sur tous les acteurs du secteur (fabricants, organismes notifiés,
etc).

Dispositions européennes
La réglementation des dispositifs médicaux implantables actifs et des dispositifs médicaux est élaborée sur le principe de la
"nouvelle approche".

Le "Guide relatif à la mise en application des directives élaborées sur la base des dispositions de la nouvelle approche et de
l’approche globale" est disponible sur le site internet Europa.
Il permet de mieux comprendre les directives élaborées sur la base des dispositions de la nouvelle approche.

Le principe de ces réglementations est de permettre la libre circulation des marchandises en Europe en assurant que seuls
les produits répondant à des exigences essentielles de sécurité et de performances soient mis sur le marché et mis en
service en Europe.

Les fabricants peuvent choisir la procédure appropriée entre différentes procédures d'évaluation de la conformité prévues
dans la directive applicable. 
La procédure d’évaluation de la conformité peut prévoir l’intervention d’un organisme notifié dont la liste est publiée au
Journal Officiel des Communautés européennes par directive.

Ainsi, plusieurs directives sont en vigueur en Europe :

PUBLIÉ LE 29/08/2017 - MIS À JOUR LE 29/01/2021

Nouveaux règlements européens relatifs aux dispositifs médicaux

RÉFÉRENTIELS - RÉGLEMENTATION

Directive 90/385/CEE  relative à la mise sur le marché des dispositifs médicaux implantables actifs

Directive 93/42/CEE  relative à la mise sur le marché des dispositifs médicaux
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https://ansm.sante.fr/actualites/nouveaux-reglements-europeens-relatifs-aux-dispositifs-medicaux
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%253A31985Y0604(01)#PP4Contents
https://op.europa.eu/fr/publication-detail/-/publication/4f6721ee-8008-4fd7-acf7-9d03448d49e5/language-fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2003:302:FULL
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:FR:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:FR:HTML


D'autres dispositions européennes  modifiant ces directives  sont applicables pour la mise sur le marché européen :

Textes consolidés

Des textes dits "consolidés "  facilitent la lecture des directives modifiées par ces dispositions, à titre  informatif
uniquement. 

Ces textes sont disponibles sur le site Internet Europa .

Dispositions françaises
Les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE ont été transposées, en droit français, initialement dans le livre V bis du code de la
santé publique par :

Dans un souci de simplification, le code de la santé publique a été recodifié. 
Les dispositions applicables aux dispositifs médicaux apparaissent maintenant dans la Cinquième Partie du code de la santé
publique – Livre II – Titre Premier.

Cette recodification est intervenue :

La transposition de la directive 2007/47/CE est intervenue par :

Directive 2007/47/CE du 5 septembre 2007 modifiant la directive dispositifs médicaux implantables actifs (90/385/CEE), la
directive dispositifs médicaux (93/42/CEE) et la directive mise sur le marché des produits biocides (98/8/CE)

Directive 2005/50/CE relative aux implants orthopédiques (genou et hanche et épaule)

Directive 2003/32/CE  relative aux dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d'origine animale

Directive 2003/12/CE relative aux implants mammaires

Règlement (CE) no 1882/2003 du Parlement européen et du Conseil du 29 septembre 2003 portant adaptation à la
décision 1999/468/CE du Conseil des dispositions relatives aux comités assistant la Commission dans l'exercice de ses
compétences d'exécution prévues dans des actes soumis à la procédure visée à l'article 251 du traité CE

Directive 2001/104/CE relative aux dispositifs médicaux contenant des dérivés stables du sang ou du plasma humain
(correction de la directive 2000/70/CE)

Directive 2000/70/CE relative aux dispositifs médicaux contenant des dérivés stables du sang ou du plasma humain

Directive 90/385/CEE relative à la mise sur le marché des dispositifs médicaux implantables actifs

Directive 93/42/CEE  relative à la mise sur le marché des dispositifs médicaux

Obligations des fabricants de dispositifs médicaux ou dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dits "OBL" - Rappel
de la réglementation - Avis aux fabricants (19/06/2015)

La loi n° 94-43 du 18 janvier 1994 (articles L.665-1 à L.665-9)

Le décret n°95-292 du 16 mars 1995 (articles R.665-1 à R.665-47)

Le décret n°96-32 du 15 janvier 1996 (articles R.665-48 à R.665-64)

Sur la partie législative du code par l’ordonnance n°2000-548 du 15 juin 2000. Les articles L.665-1 et suivants sont
désormais numérotés L.5211-1 et suivants,

Sur la partie réglementaire du code par le décret n° 2004-802 du 29 juillet 2004. Les articles R.665-1 et suivants sont
désormais numérotés R.5211-1 et suivants.

Le décret n°2010-270 du 15 mars 2010 relatif à l'évaluation clinique des dispositifs médicaux et à la communication des
données d'identification à l'Agence  française de sécurité sanitaire des produits de santé, nouvellement appelée ANSM.

L’ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:247:0021:0055:FR:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32005L0050&qid=1695024440765
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2003L0032:20030516:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:028:0043:0044:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:284:0001:0053:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:006:0050:0051:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2000:313:0022:0024:FR:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:FR:PDF
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/index_en.htm
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/01/29/avis-reglementation-obl-juin2015.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGISCTA000006140806
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/article_lc/LEGIARTI000006699367?init=true&page=1&query=d%25C3%25A9cret+n%25C2%25B095-292&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000557885?init=true&page=1&query=d%25C3%25A9cret+n%25C2%25B096-32&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000400219?init=true&page=1&query=ordonnance+n%25C2%25B02000-548&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000421679?init=true&page=1&query=d%25C3%25A9cret+n%25C2%25B0+2004-802+&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000021974325?init=true&page=1&query=d%25C3%25A9cret+n%25C2%25B02010-270&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000021961300?init=true&page=1&query=ordonnance+n%25C2%25B02010-250&searchField=ALL&tab_selection=all


Certains articles de la partie réglementaire prévoient la publication d’arrêtés pour préciser leurs modalités d’application.

Arrêtés du ministre chargé de la santé sur proposition du directeur général de l’ANSM :

Le décret n°2009-482 du 28 avril 2009 relatif aux conditions de mise sur le marché des dispositifs médicaux.

Arrêté du 15 mars 2010 modifiant l'arrêté du 20 avril 2006 fixant les règles de classification des dispositifs médicaux, pris
en application de l'article R. 5211-7 du code de la santé publique

Arrêté du 15 mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité définies aux
articles R. 5211-39 à R. 5211-52, pris en application de l'article R. 5211-53 du code de la santé publique

Arrêté du 15 mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité définies aux
articles R. 5211-39 à R. 5211-52, pris en application de l'article R. 5211-53 du code de la santé publique (rectificatif)

Arrêté du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles applicables aux dispositifs
médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du code de la santé publique

Arrêté du 20 avril 2006 précisant la forme et les dimensions du marquage CE devant être apposé sur les dispositifs
médicaux avant leur mise sur le marché ainsi que sur leurs emballages commerciaux et leurs notices d’utilisation

Arrêté du 20 avril 2006 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles applicables aux dispositifs
médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du code de la santé publique

Arrêté du 20 avril 2006 fixant les règles de classification des dispositifs médicaux pris en application de l'article R.5211-7
du code de la santé publique

Arrêté du 20 avril 2006 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité définies aux
articles R.5211-39 à R.5211-52, pris en application de l’article R. 5211-53 du code de la santé publique

Arrêté du 4 décembre 2006 modifiant l’arrêté du 13 septembre 2005 relatif aux spécifications détaillées précisant les
exigences essentielles auxquelles doivent se conformer les dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d’origine
animale

Arrêté du 13 septembre 2005 relatif aux Spécifications détaillées précisant les exigences essentielles auxquelles doivent
se conformer les dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d'origine animale

Arrêté du 13 septembre 2005 relatif aux Spécifications détaillées précisant les exigences essentielles auxquelles doivent
se conformer les dispositifs médicaux fabriqués à partir de tissus d'origine animale (rectificatif)
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https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000020563829?init=true&page=1&query=d%25C3%25A9cret+n%25C2%25B02009-482&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000021974447?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+15+mars+2010+modifiant+l%2527arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+20+avril+2006+fixant+les+r%25C3%25A8gles+de+classification+des+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000021974486?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+15+mars+2010+fixant+les+modalit%25C3%25A9s+d%2527application+des+proc%25C3%25A9dures+de+certification+de+la+conformit%25C3%25A9+d%25C3%25A9finies+aux+articles+R.+5211-39+%25C3%25A0+R.+5211-52%252C+pris+en+application+de+l%2527article+R.+5211-53+du+code+de+la+sant%25C3%25A9+publique&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000022023146?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+15+mars+2010+fixant+les+modalit%25C3%25A9s+d%2527application+des+proc%25C3%25A9dures+de+certification+de+la+conformit%25C3%25A9+d%25C3%25A9finies+aux+articles+R.+5211-39+%25C3%25A0+R.+5211-52%252C+pris+en+application+de+l%2527article+R.+5211-53+du+code+de+la+sant%25C3%25A9+publique+%2528rectificatif%2529&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000021974462?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+15+mars+2010+fixant+les+conditions+de+mise+en+%25C5%2593uvre+des+exigences+essentielles+applicables+aux+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000814862?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+20+avril+2006+pr%25C3%25A9cisant+la+forme+et+les+dimensions+du+marquage+CE+devant+%25C3%25AAtre+appos%25C3%25A9+sur+les+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+avant+leur+mise+sur+le+march%25C3%25A9+ainsi+que+sur+leurs+emballages+commerciaux+et+leurs+notices+d%25E2%2580%2599utilisation&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000639168?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+20+avril+2006+fixant+les+conditions+de+mise+en+%25C5%2593uvre+des+exigences+essentielles+applicables+aux+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux%252C+pris+en+application+de+l%2527article+R.+5211-24+du+code+de+la+sant%25C3%25A9+publique&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000000427312?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+20+avril+2006+fixant+les+r%25C3%25A8gles+de+classification+des+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+pris+en+application+de+l%2527article+R.5211-7+du+code+de+la+sant%25C3%25A9+publique&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000639547?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+20+avril+2006+fixant+les+modalit%25C3%25A9s+d%2527application+des+proc%25C3%25A9dures+de+certification+de+la+conformit%25C3%25A9+d%25C3%25A9finies+aux+articles+R.5211-39+%25C3%25A0+R.5211-52%252C+pris+en+application+de+l%25E2%2580%2599article+R.+5211-53+du+code+de+la+sant%25C3%25A9+publique&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000423553?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+4+d%25C3%25A9cembre+2006+modifiant+l%25E2%2580%2599arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+13+septembre+2005+relatif+aux+sp%25C3%25A9cifications+d%25C3%25A9taill%25C3%25A9es+pr%25C3%25A9cisant+les+exigences+essentielles+auxquelles+doivent+se+conformer+les+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+fabriqu%25C3%25A9s+%25C3%25A0+partir+de+tissus+d%25E2%2580%2599origine+animale&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000238953?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+13+septembre+2005+relatif+aux+Sp%25C3%25A9cifications+d%25C3%25A9taill%25C3%25A9es+pr%25C3%25A9cisant+les+exigences+essentielles+auxquelles+doivent+se+conformer+les+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+fabriqu%25C3%25A9s+%25C3%25A0+partir+de+tissus+d%2527origine+animale&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000790007?init=true&page=1&query=Arr%25C3%25AAt%25C3%25A9+du+13+septembre+2005+relatif+aux+Sp%25C3%25A9cifications+d%25C3%25A9taill%25C3%25A9es+pr%25C3%25A9cisant+les+exigences+essentielles+auxquelles+doivent+se+conformer+les+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+fabriqu%25C3%25A9s+%25C3%25A0+partir+de+tissus+d%2527origine+animale&searchField=ALL&tab_selection=all
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