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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

—> PREAMBULE

4@

Les modalités de dépo6t de demande de la certification de votre systéme de management de la qualité et/ou des
produits que vous souhaitez mettre sur le marché sont définies par le Reglement (UE) 2017/746.

Le présent document précise les grandes étapes du processus de certification élaboré par GMED selon les
exigences du Reglement (UE) 2017/746.

Il décrit également comment obtenir un devis puis comment déposer une demande formelle de certification auprés
de GMED.

Les différentes procédures d’évaluation de la conformité applicables en fonction de la classe de risque et des
caractéristiques spécifiques du dispositif ainsi que les documents a transmettre dans le cadre de la demande
formelle de certification pour chacune de ces procédures sont détaillées en section Ill et IV du présent guide.
L'ensemble des documents attendus pour une demande formelle de certification (documentation technique
incluse) ainsi que toute correspondance doivent étre formulés dans les langues de travail de GMED : en francais
ou en anglais.

Les audits sur site sont conduits en francais ou en anglais.

GMED peut proposer ses services de certification relatifs au marquage CE dans le cadre de sa portée de désignation
(disponible sous NANDO http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/)

Pour toute information complémentaire, veuillez adresser votre demande a l'adresse suivante : info@Ine-gmed.com
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

—> | PROCESSUS DE CERTIFICATION SELON LE REGLEMENT (UE) 2017/746

PRESENTATION DU
PROJET DE DEMANDE RECEPTION
FORMELLE DE D*UN DEVIS
CERTIFICATION

SIGNATURE
—> COMMANDE —> DU CONTRAT DE
CERTIFICATION

|

SE: hS:ESSLONNDgE Doss:EEXRA hDdEE gl?h';IJANDE DUNAI IO ,ACTIVITES
- > DELARECEVABILITE — >  D'EVALUATION DE
el 2 Dl LI -2 i DE LA DEMANDE LA CONFORMITE
CERTIFICATION CERTIFICATION
; ACTIVITES DE
DECISION DE SURVEILLANCE
EXAMENFINAL ~ —»  (DECSIONDE o SURVEILLANCE . RECERTIFICATION

MODIFICATIONS

GUIDE RESERVE A LUSAGE DES CLIENTS DE GMED ET APPLICABLE G M — D
—@ DES LA DESIGNATION DE GMED AU TITRE DU REGLEMENT (UE) 2017/746 —
Document propriété de GMED - 720 RDM 0827-04 Rev 2 du 02/02/2021 GROUPE LNE

4



DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE

REGLEMENT (UE) 2017/746

EDITION MAI 2021

—> || DEMARCHE POUR SOLLICITER UNE DEMANDE FORMELLE DE CERTIFICATION

_@

1 - Etape n°1 : Obtenir un devis de
certification en vue du marquage
aupres de GMED

Afin de présenter a GMED votre projet de demande
formelle de certification, nous vous invitons a rensei-
gner un formulaire unique d’information.

Ce formulaire unique d’'information est disponible
aupres de votre CPC si vous étes déja client GMED ou
sur demande a l'adresse mail suivante :
sales@Ine-gmed.com pour tout nouveau client.

Nous vous demandons de le renseigner avec précision
car les informations transmises seront utilisées afin :

« d'établir un devis adapté a votre projet de certification;

o d’établir un plan d’échantillonnage, le cas échéant ;

« de statuer sur la recevabilité de votre demande for-
melle de certification, le cas échéant.

Le formulaire unique d’information complété est a
fransmettre a votre CPC si vous étes déja client GMED
ou a l'adresse mail suivante pour fout nouveau client :
sales@lne-gmed.com

Apreés analyse du formulaire, GMED vous communi-
guera un devis pour une évaluation spécifique de la
conformité.

A réception de votre commande, le contrat de certifi-
cation vous sera transmis accompagné :

e du formulaire « Demande formelle de cerfification »;

« d’'une liste mentionnant le ou les dispositif(s) pour
lequel (lesquels) la documentation technique doit
étre fransmise a GMED dans le cadre de la soumission
de la demande formelle de cerfification;

« du formulaire « Revue préliminaire - Documentation
Technique DMDIV » ou du formulaire « Revue prélimi-
naire — Documentation Technique DMDIV Logiciel ».
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2 - Etape n°2 : Soumettre une demande
formelle de certification aupres
de GMED

Le contenu de la demande formelle de certification
varie en fonction de la classe et des caractéristiques
spécifiques du dispositif concerné ainsi que de la
procédure d’évaluation que vous aurez choisie.

La section Ill résume (sans toutefois se substituer au
texte du réglement), les procédures d’évaluation de
la conformité applicables en fonction de la classe de
risque et des caractéristiques spécifiques du dispositif.

La section IV précise les documents requis en fonc-
tion de la procédure d’évaluation de la conformité que
vous aurez sélectionnée et de la classe de risque et des
caractéristiques spécifiques du dispositif.

Ces documents font partie intégrante du dossier de
demande formelle de certification.

lIs doivent étre communiqués a GMED sous format
électronique copiable et modifiable et sous format

papier.

Afin de soumettre une demande formelle de certifi-
cation a GMED, un dossier de demande constitué des
éléments suivants est a transmettre :

« le formulaire « Demande formelle de certification »
complété et signé ;

* 'ensemble des documents requis en fonction de la
procédure d’évaluation de la conformité que vous
aurez sélectionnée et de la classe de risque et des
caractéristiques spécifiques du dispositif (Cf. Listes
en Section IV du présent guide) ;

* le formulaire « Revue préliminaire - Documentation
Technique DMDIV » ou le formulaire « Revue prélimi-
naire — Documentation Technique DMDIV Logiciel »
complété et signé pour chaque documentation tech-
nique fransmise dans le cadre de la demande formelle
de certification ;

* le contrat de certification signé par un représentant
de l'entreprise.
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

EDITION MAI 2021

— ||| PROCEDURES D’EVALUATION DE LA CONFQRMITE APPLICABLES EN FONCTION

DE LA CLASSE DE RISQUE ET DES CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DU DISPOSITIF

-> Dispositif de classe D : Annexe IX Chapitres |, Il
section 5 exclue et lll

Contenu de la demande formelle de certification :

Voir la section 4.1 du présent guide

-> Dispositif de classe C: Annexe IX Chapitres | et Il
avec évaluation de la documentation technique
par échantillonnage selon la section 4 (Groupe
générique)

Contenu de la demande formelle de certification :

Voir la section 4.2 du présent guide

-> Dispositif de classe B : Annexe IX Chapitres | et |l
avec évaluation de la documentation technique par
échantillonnage selon la section 4 (Catégorie)

Contenu de la demande formelle de certification :

Voir la section 4.2 du présent guide

GUIDE Rlé,SERVI'E A LUSAGE DES CLIENTS DE GMED ET APPLICABLE
DES LA DESIGNATION DE GMED AU TITRE DU REGLEMENT (UE) 2017/746

Document propriété de GMED - 720 RDM 0827-04 Rev 2 du 02/02/2021

-> Dispositif de classe A stérile : Annexe IX
Chapitres | et Il ou Annexe Xl
Contenu de la demande formelle de certification :
Voir la section 4.3 du présent guide

- Dispositif de classe B, C et D d’autodiagnostic
et de diagnostic prés du patient :
Annexe IX Chapitres |, ll section 51 et llI
Contenu de la demande formelle de certification :
Voir la section 4.4 du présent guide

-> Dispositif de classe C et D de diagnostic
compagnon : Annexe IX Chapitres |, Il section 5.2 et |l
Contenu de la demande formelle de certification :
Voir la section 4.5 du présent guide
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

—> |V DOCUMENTS A TRANSMETTRE DANS LE CADRE DE LA DEMANDE FORMELLE DE
CERTIFICATION EN FONCTION DE LA PROCEDURE D’EVALUATION DE LA CONFORMITE,
DE LA CLASSE DE RISQUE ET DES CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DU DISPOSITIF

4.1 -> Annexe IX Chapitres |, Il section 5 exclue et Il

Dans le cadre de la procédure d’évaluation de la conformité selon I’Annexe IX Chapitres I, Il section 5 exclue et lll,
la demande formelle de certification doit comprendre les documents suivants :

SECTION - SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Une déclaration écrite spécifiant qu'aucune demande portant sur le méme systéme de gestion de la qualité lié au(x)
dispositif(s) n'a été introduite auprés d’'un autre organisme notifié

Le cas échéant, les informations concernant toute demande précédente portant sur le méme systeme de gestion de la qualité
lié au(x) dispositif(s)

Le ou les projet(s) de déclaration de conformité UE conformément a l'article 17 et a ’Annexe IV du reglement pour le(s)
modele(s) de dispositif faisant l'objet de la procédure d’évaluation

La documentation relative au systéme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant (manuel qualité ; liste des
procédures...)

Une description documentée des procédures en place pour respecter les obligations découlant du systeme de gestion de la
qualité et requises par le reglement, ainsi que 'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour garantir que le systéme de gestion de la qualité reste adéquat et efficace, ainsi
que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au(x) systéme(s) de surveillance apres commercialisation mis en place par le fabricant ef, le cas
échéant, la documentation relative au plan de suivi des performances apres commercialisation (SPAC) ainsi que les procédures
mises en place pour garantir le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87
du réglement

Une description des procédures en place pour fenir a jour le(s) systeme(s) de surveillance aprés commercialisation ef, le cas
échéant, le(s) plan(s) de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC), ainsi que les procédures visant a garantir
le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87 du reglement, ainsi que
'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour fenir a jour le(s) plan(s) d'évaluation des performances, compte tenu de |'état
de l'art

* L'engagement par le fabricant d'appliquer ces procédures figure dans le contrat de certification a signer et a transmettre avec la
demande formelle de certification.
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4.1 - Annexe IX Chapitres |, Il section 5 exclue et Il (suite)

SECTION - DISPOSITIF

Une description de la conception, de la fabrication et des performances du dispositif

La documentation technique visée aux Annexes I, lll et XlII du réglement, y compris :
e Le plan de Suivi des Performances Aprés Commercialisation (SPAC)
e Le plan d’évaluation des performances

Pour connaitre les recommandations sur la forme et le contenu de la documentation technique a présenter a GMED,
veuillez prendre connaissance de la fiche technique « Documentation technique - Eléments a fournir dans le cadre de
I’évaluation - Réglement (UE) 2017/746 » correspondante

La procédure de controle du produit fini

Le projet de résumé des caractéristiques de sécurité et des performances

GUIDE RESERVE A LUSAGE DES CLIENTS DE GMED ET APPLICABLE G M — D
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4.2 > Annexe IX Chapitres | et lll avec évaluation de la documentation technique
par échantillonnage selon la section 4

Dans le cadre de la procédure dévaluation de la conformité selon '’Annexe IX Chapitres | et lll avec évaluation
de la documentation technique par échantillonnage selon la section 4, la demande formelle de certification doit
comprendre les documents suivants :

SECTION - SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Une déclaration écrite spécifiant quaucune demande portant sur le méme systéme de gestion de la qualité lié au(x)
dispositif(s) na été introduite aupres d’'un autre organisme notifié

Le cas échéant, les informations concernant foute demande précédente portant sur le méme systeme de gestion de la qualité
lié au(x) dispositif(s)

Le ou les projet(s) de déclaration de conformité UE conformément a l'article 17 et a ’'Annexe IV du reglement pour le(s)
modele(s) de dispositif faisant I'objet de la procédure d’évaluation

La documentation relative au systéme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant (manuel qualité ; liste des
procédures...)

Une description documentée des procédures en place pour respecter les obligations découlant du systéme de gestion de la
qualité et requises par le reglement, ainsi que 'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour garantir que le systeme de gestion de la qualité reste adéquat et efficace, ainsi
que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au(x) systéme(s) de surveillance aprés commercialisation mis en place par le fabricant ef, le cas
échéant, la documentation relative au plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC) ainsi que les procédures
mises en place pour garantir le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87
du reglement

Une description des procédures en place pour fenir a jour le(s) systeme(s) de surveillance aprés commercialisation et, le cas
échéant, le(s) plan(s) de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC), ainsi que les procédures visant a garantir
le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87 du reglement, ainsi que
'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour fenir a jour le(s) plan(s) d'évaluation des performances, compte tenu de |'état de
I'art

* L'engagement par le fabricant d'appliquer ces procédures figure dans le contrat de certification a signer et a transmettre avec la
demande formelle de certification

SECTION - DISPOSITIF

Une description de la conception, de la fabrication et des performances du dispositif

La documentation fechnique visée aux Annexes Il, lll et XlIl du réglement, y compris :
e le plan de Suivi des Performances Apres Commercialisation (SPAC)
e le plan d’évaluation des performances

Pour connaitre les recommandations sur la forme et le contenu de la documentation technique a présenter a GMED,

veuillez prendre connaissance de la fiche technique « Documentation technique - Eléments a fournir dans le cadre de
I’évaluation - Réglement (UE) 2017/746 » correspondante

Pour les dispositifs de classe C, le projet de résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4@

4.3 > Annexe IX Chapitres | et Il ou Annexe XI

Dans le cadre de la procédure d’évaluation de la conformité selon '’Annexe IX Chapitres | et Ill ou Annexe XI,
la demande formelle de certification doit comprendre les documents suivants :

SECTION - SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Une déclaration écrite spécifiant qu'aucune demande portant sur le méme systéme de gestion de la qualité lié au(x)
dispositif(s) na été introduite aupres d’'un autre organisme notifié

Le cas échéant, les informations concernant foute demande précédente portant sur le méme systeme de gestion de la qualité
lié au(x) dispositif(s)

Le ou les projet(s) de déclaration de conformité UE conformément a I'article 17 et a FAnnexe IV du reglement pour le(s)
modele(s) de dispositif faisant I'objet de la procédure d’évaluation

La documentation relative au systéme de gestion de la qualité ; en lien avec les aspects liés a 'obtention, a la préservation et au
maintien de I'état stérile du dispositif ; mis en place par le fabricant (manuel qualité ; liste des procédures...)

Une description documentée des procédures en place pour respecter les obligations découlant du systéme de gestion de la
qualité et requises par le reglement ; en lien avec les aspects liés a I'obtention, a la préservation et au maintien de I'état stérile
du dispositif, ainsi que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au(x) systéme(s) de surveillance aprés commercialisation mis en place par le fabricant ef, le cas
échéant, la documentation relative au plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC) ainsi que les procédures
mises en place pour garantir le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87
du reglement

Une description des procédures en place pour tenir a jour le(s) systeme(s) de surveillance aprés commercialisation eft, le cas
échéant, le(s) plan(s) de Suivi des Performances Aprés Commercialisation (SPAC), ainsi que les procédures visant a garantir
le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87 du reglement, ainsi que
'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au plan d’évaluation des performances et une description des procédures en place pour tenir a jour
le(s) plan(s) d'évaluation des performances, compte tenu de I'état de I'art

* L'engagement par le fabricant d'appliquer ces procédures figure dans le contrat de certification a signer et a transmettre avec la
demande formelle de certification.
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4.4 > Annexe IX Chapitres |, Il section 5.1 et lll

Dans le cadre de la procédure d’évaluation de la conformité selon I’Annexe IX Chapitres I, Il section 5.1 et I,
la demande formelle de certification doit comprendre les documents suivants :

SECTION - SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Une déclaration écrite spécifiant qu'aucune demande portant sur le méme systéme de gestion de la qualité lié au(x)
dispositif(s) na été introduite aupres d’'un autre organisme notifié

Le cas échéant, les informations concernant foute demande précédente portant sur le méme systeme de gestion de la qualité
lié au(x) dispositif(s)

Le ou les projet(s) de déclaration de conformité UE conformément a I'article 17 et a FAnnexe IV du reglement pour le(s)
modele(s) de dispositif faisant I'objet de la procédure d’évaluation

La documentation relative au systéme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant (manuel qualité ; liste des
procédures...)

Une description documentée des procédures en place pour respecter les obligations découlant du systéme de gestion de la
qualité et requises par le reglement, ainsi que 'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour garantir que le systeme de gestion de la qualité reste adéquat et efficace,
ainsi que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au(x) systéme(s) de surveillance aprés commercialisation mis en place par le fabricant ef, le cas
échéant, la documentation relative au plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC) ainsi que les procédures
mises en place pour garantir le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87
du réglement

Une description des procédures en place pour tenir a jour le(s) systeme(s) de surveillance apres commercialisation e, le cas
échéant, le(s) plan(s) de suivi des performances aprés commercialisation, ainsi que les procédures visant a garanfir le respect
des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87 du reglement, ainsi

que I'engagement par le fabricant d’'appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour tenir a jour le(s) plan(s) d'évaluation des performances, compte tenu de |'état
de l'art

* L'engagement par le fabricant d'appliquer ces procédures figure dans le contrat de certification a signer et a transmettre avec la
demande formelle de certification.
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4.4 > Annexe IX Chapitres |, Il section 5.1 et Il (suite)

SECTION - DISPOSITIF

Une description de la conception, de la fabrication et des performances du dispositif

La documentation technique visée aux Annexes I, lll et XlII du réglement, y compris :
e Le plan de Suivi des Performances Aprés Commercialisation (SPAC)
e Le plan d’évaluation des performances

Pour connaitre les recommandations sur la forme et le contenu de la documentation technique a présenter a GMED,
veuillez prendre connaissance de la fiche technique « Documentation technique - Eléments a fournir dans le cadre de
I’évaluation - Réglement (UE) 2017/746 » correspondante

Pour les dispositifs de classe D, la procédure de controle du produit fini

Pour les dispositifs de classe D et C, le projet de résumé des caractéristiques de sécurité et des performances

Les rapports d'essais, y compris les résultats des études effectuées aupres des uftilisateurs auxquels le dispositif est destiné
Un exemplaire du dispositif

Les données montrant que le dispositif convient a sa destination d'autodiagnostic et/ou de diagnostic pres du patient

Les informations a fournir avec le dispositif, sur son étiquette et dans sa notice d'utilisation
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DEMANDE DE CERTIFICATION EN VUE DU MARQUAGE CE
REGLEMENT (UE) 2017/746

4.5 > Annexe IX Chapitres |, Il section 5.2 et 11|

Dans le cadre de la procédure d'évaluation de la conformité selon I'’Annexe IX Chapitres I, Il section 5.2 et I,
la demande formelle de certification doit comprendre les documents suivants :

SECTION - SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

Une déclaration écrite spécifiant qu'aucune demande portant sur le méme systéme de gestion de la qualité lié au(x)
dispositif(s) na été introduite aupres d’'un autre organisme notifié

Le cas échéant, les informations concernant foute demande précédente portant sur le méme systeme de gestion de la qualité
lié au(x) dispositif(s)

Le ou les projet(s) de déclaration de conformité UE conformément a I'article 17 et a FAnnexe IV du reglement pour le(s)
modele(s) de dispositif faisant I'objet de la procédure d’évaluation

La documentation relative au systéme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant (manuel qualité ; liste des
procédures...)

Une description documentée des procédures en place pour respecter les obligations découlant du systéme de gestion de
la qualité et requises par le reglement, ainsi que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour garantir que le systeme de gestion de la qualité reste adéquat et efficace, ainsi
que I'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

La documentation relative au(x) systéme(s) de surveillance aprés commercialisation mis en place par le fabricant ef, le cas
échéant, la documentation relative au plan de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC) ainsi que les procédures
mises en place pour garantir le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87
du réglement

Une description des procédures en place pour tenir a jour le(s) systeme(s) de surveillance apres commercialisation e, le cas
échéant, le(s) plan(s) de suivi des performances aprés commercialisation (SPAC), ainsi que les procédures visant a garantir
le respect des obligations découlant des dispositions sur la vigilance énoncées aux articles 82 a 87 du reglement, ainsi que
'engagement par le fabricant d’appliquer ces procédures*

Une description des procédures en place pour tenir a jour le(s) plan(s) d'évaluation des performances, compte tenu de |'état
de l'art

*L'engagement par le fabricant d'appliquer ces procédures figure dans le contrat de certification a signer et a transmettre avec la
demande formelle de certification.
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4.5 > Annexe IX Chapitres |, Il section 5.2 et 1l (suite)

SECTION - DISPOSITIF

Une description de la conception, de la fabrication et des performances du dispositif

La documentation technique visée aux Annexes I, lll et XlII du réglement, y compris :
e Le plan de Suivi des Performances Aprés Commercialisation (SPAC)
e Le plan d’évaluation des performances

Pour connaitre les recommandations sur la forme et le contenu de la documentation technique a présenter a GMED,

veuillez prendre connaissance de la fiche technique « Documentation technique - Eléments a fournir dans le cadre de
I’évaluation - Réglement (UE) 2017/746 » correspondante

Pour les dispositifs de classe D, la procédure de controle du produit fini

La documentation permettant de comprendre les caractéristiques et les performances du dispositif et d'évaluer sa conformité
avec les exigences du présent reglement relatives a la conception, en particulier pour ce qui est de 'adéquation du dispositif au
médicament concerné

Le projet de résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
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—> V' NATURE DES PRESTATIONS PREVUES DANS LE CADRE DU REGLEMENT (UE) 2017/746

ANNEXES CORRESPONDANTES
TYPE DE PRESTATIONS DU REGLEMENT (UE) 2017/746

Annexe IX Chapitres 1et 3
Audit sur site
Annexe Xl

Evaluation de la documentation technique Annexe IX Chapitre 2

Annexe IX Chapitres 1et 3
Essais
Annexe IX Chapitre 2

Annexe IX Chapitres 1et 3
Recours a une expertise externe
Annexe IX Chapitre 2

Annexe IX Chapitre 2 section 5.1 (autodiagnostic et diagnostic

Procédures spéciales pres du patient des classes B, C et D)

Annexe IX Chapitre 2 section 5.2 (diagnostics compagnons)

Article 26
Procédures liées a EUDAMED Article 29
Article 81
Laboratoire de référence de 'UE Annexe IX Chapitre 2
Groupes d’experts Annexe IX Chapitre 2
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