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Avis n° 2017-AV-0291 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 2 mars 2017 
sur un projet de décret relatif à la simplification de la procédure de 

maintenance et de contrôle de qualité des dispositifs médicaux 
 
 
 
L’Autorité de sûreté nucléaire,  
 
 
Vu la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base 
relatives à la protection sanitaire contre les dangers résultants de l’exposition aux rayonnements 
ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 
2003/122/Euratom ; 
 
Vu le code de l’environnement, notamment ses articles L. 591-1 et L. 592-25 ; 
 
Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 5125-1 ; 
 
Saisie, par courrier du directeur général de la santé, pour avis sur un projet de décret  relatif à la 
simplification de la procédure de maintenance et de contrôle de qualité des dispositifs médicaux ; 
 
Considérant que ce projet de décret introduit une simplification de la procédure de désignation 
des organismes de contrôle qualité externe, en supprimant la procédure d’agrément par l’Agence 
nationale de sécurité des médicaments tout en conservant la procédure d’accréditation ; que cet 
agrément est actuellement délivré après accréditation de l’organisme de contrôle qualité externe ; 
que ce double système crée une complexité administrative sans présenter d’avantages importants ; 
et que le contrôle de l’exigence en matière d’indépendance et d’impartialité, actuellement assuré 
par l’ANSM dans le cadre de la procédure d’agrément, sera intégré dans la procédure 
d’accréditation ; 
 
Considérant que ce projet de décret supprime également, à titre de simplification, l’information 
du préfet de région et de l’Agence régionale de santé pour ce qui concerne les non-conformités 
identifiées à la suite d’un contrôle de qualité ; que seule l’ANSM, du fait de ses compétences 
spécifiques en matière de contrôle de qualité des dispositifs médicaux, sera destinataire des non-
conformités majeures et persistantes détectées par les organismes accrédités, 
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Rend un avis favorable au projet de décret relatif à la simplification de la procédure de 
maintenance et de contrôle de qualité des dispositifs médicaux dans la version figurant en annexe. 
 
Recommande de modifier l’article 2 du projet de décret, en remplacant les mots « tâches de contrôle 
de qualité » par les mots « modalités de contrôle de qualité ». 
 
 
 
 

Fait à Montrouge, le 2 mars 2017. 
 
 
Le collège de l’Autorité de sûreté nucléaire*,  
 
 

Signé par 
 
 

 Pierre-Franck CHEVET     
 
 
 
 
 

Philippe CHAUMET-RIFFAUD      Margot TIRMARCHE 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
* Commissaires présents en séance 
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Annexe à l’avis n° 2017-AV-0291 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 2 mars  2017 
sur un projet de décret relatif à la simplification de la procédure de maintenance 

et de contrôle de qualité des dispositifs médicaux 
 
 








