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LAUDIT INOPINE : UNE ACTIVITE DE SURVEILLANCE
ET CONTROLE APRES CERTIFICATION COMME
LES AUTRES ?

L'entrée en application et la mise en ceuvre des Réglements (UE) 2017/745 et 2017/746 ont été marquées par l'infroduction
d’exigences élevées et strictes dont le principal objectif est de garantir et renforcer la sécurité et I'efficacité des dispositifs
commercialisés au sein de I'Union Européenne. Dans ce contexte, les activités réalisées par les organismes notifiés (ON)
dans le cadre de la surveillance et du controle apreés certification, ont considérablement été renforcées avec notamment
F'obligation pour les ON d’effectuer de maniére périodique des audits inopinés sur le site des fabricants ou de leurs sous-
traitants.

Cette newsletter présente les principales exigences réglementaires relatives aux audits inopinés, précise les modalités de
réalisation de ces derniers et fournis des recommandations pour s’assurer de leur bon déroulement.

CETTE NEWSLETTER EST DIFFUSEE A TITRE INFORMATIF ET NE CONSTITUE PAS
UNE REFERENCE NORMATIVE OU REGLEMENTAIRE.



https://www.linkedin.com/company/gmed-lne-group/
https://lne-gmed.com/newsletters/unannounced-audit-post-certification-monitoring-and-control-activity
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@ QUEST-CE QUUN AUDIT INOPINE ?

Contrairement aux audits classiques, laudit inopiné est un audit qui
est réalisé sans préavis ni échanges préalables, de quelque nature que
ce soit, entre le fabricant et son ON. Cette particularité permet a [ON
de garantir que les processus audités seront observés dans leur état et
fonctionnement réels.

L'audit inopiné est un audit additionnel qui intervient en complément
ou en parallele des audits standards réalisés dans le cadre du cycle de
certification.

Lobjectif de laudit inopiné est sensiblement différent de celui des audits
standards effectués dans le cadre du cycle de certification car ION va
satftacher a vérifier que le ou les dispositif(s) fabriqué(s) par lentreprise
et couvert(s) par un certificat UE de systeme de gestion de la qualité
ou un certificat UE d'assurance qualité de la production émis au titre
dun des Reglements sont conformes a la documentation technique
et aux exigences réglementaires applicables. On parle donc daudit
orienté « produit ».

Au cours de laudit inopiné, [équipe daudit applique la méme démarche
daudit et suit la méme méthodologie que dans le cadre des audits
standards effectués au cours du cycle de certification avec notamment :

» | établissement, au préalable, d'un plan d'audit ;
e [ 'animation d'une réunion douverture ;

* La conduite d'entretien auprés du personnel;

e [ 'animation d'une réunion de cloture ;

e Laremise d'un rapport daudit.

L'ON peut également étre amené a effectuer un audit inopiné a la
suite de la réalisation d'une activité de surveillance et de contréle
apres certification comme analyse d'une vigilance communiquée
par le fabricant ou l'autorité compétente.

L'audit inopiné est un audit qui doit étre réalisé sur le ou les site(s)
du fabricant ou, lorsque nécessaire, sur le site d'un sous-traitant ou
dun fournisseur du fabricant. Les sous-fraitants ou fournisseurs
du fabricant susceptibles détre audités sont principalement ceux
impliqués dans la réalisation du produit.

Au cours de laudit inopiné, ION a l'obligation de procéder au
prélévement soit déchantillons issus du procédé de fabrication, soit
déchantillons de dispositifs produits dans le but de conduire des
essais sur ces échantillons.

Ces échantillons sont prélevés sur le site audité et/ou directement
sur le marché.

Une fois les échantillons prélevés, ION doit procéder a des essais
afin de vérifier leur conformité a la documentation technique
correspondante.

QUELLES SONT LES EXIGENCES
REGLEMENTAIRES APPLICABLES
CONCERNANT L’AUDIT INOPINE ?

L'audit inopiné ne constitue pas véritablement un nouveau moyen
de surveillance et de contréle aprées certification introduit par les
Reglements. En effet, ce type daudit était déja présent et utilisé
comme moyen de surveillance dans le cadre des directives relatives
aux dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostics in
Vitro.

A travers une recommandation publiée le 24 septembre 2013', la
Commission européenne encourageait déja les ON a effectuer des
audits inopinés auprés des fabricants tous les 3 ans.

Dans le cadre des Reglements (UE) 2017/745 et 2017/746, ION
a désormais lobligation deffectuer de maniere aléatoire un audit
inopiné au moins une fois fous les cing a partir de la premiere
émission du certificat.

COMMENT L'ORGANISME NOTIFIE REALISE
UN AUDIT INOPINE ?

L'ON doit, au sein de son systeme de management de la qualité,
établir et mettre a jour des procédures garantissant la réalisation
des activités de surveillance et controle apres certification aupres
des fabricants fitulaires d'un certificat UE de conformité.

Les audits inopinés font partie intégrante de ces activités et
confribuent de maniere direct et significative a la surveillance stricte
du marché.

Les étapes clés du processus daudit inopiné sont les suivantes :
— La phase pré-audit

Lors de la préparation de laudit inopiné par lON, aucune prise de
contact n'est réalisée en amont de laudit. Le plan d'audit n'est pas
fransmis au fabricant et aucun devis n'est envoyé.

Au cours de cette phase, [ON va:

1 Sélectionner les échantillons de dispositifs qui seront
prélevés.
II's'agit de définir et d'identifier le ou les dispositif(s) sur le(s)
quel(s) des essais seront réalisés. Cette sélection seffectue
parmi les dispositifs couverts par le ou les certificat(s) UE de
gestion de la qualité ou certificats UE d'assurance de qualité
valides.

* "Recommandation de la Commission du 24 septembre 2013 relative aux audits et évaluations réalisés par les organismes notifiés dans le domaine des dispositifs médicaux

CETTE NEWSLETTER EST DIFFUSEE A TITRE INFORMATIF ET NE CONSTITUE PAS

UNE REFERENCE NORMATIVE OU REGLEMENTAIRE.




GM_D

GROUPE LNE

N°22 JUIN 2025

2) Définir les essais a réaliser ainsi que le protocole d’essais
associé.
Plusieurs parametres sont pris en compte pour déterminer les
essais qui seront réalisés tels que les données de sortie des
précédents audits et évaluations de la documentation technique
réalisés ou foutes informations issues des analyses des vigilances.

3) Sélectionner un site du fabricant ou un site de ses sous-
traitants ou fournisseurs a auditer :
Le site de réalisation de laudit est déterminé en tenant compte
des échantillons de dispositifs a prélever, des essais a réaliser,
des activités réalisées sur le site et des infrastructures présentes.

— L'audit

Pendant laudit inopiné, Iéquipe d'audit va prélever un ou plusieurs
échantillon(s) soit sur le site audité soit directement sur le marché.
Ces échantillons peuvent correspondre a des produits semi-finis
issus du procédé de fabrication ou des produits finis.

Une fois le ou les prélevement(s) effectué(s), des essais seront
réalisés conformément au protocole d'essais définis dans la phase
de préparation de laudit.

Ces essais sont effectués :

o Sur le site audité lorsque les installations et les équipements
présents sur le site permettent la réalisation des essais tels que
définis dans le protocole. Dans ce cas, les essais sont effectués
par le personnel autorisé du fabricant ou de son sous-traitant ou
fournisseur sous la supervision de léquipe daudit.

Oou

* Au sein d'un laboratoire d'essais externe et indépendant. Dans ce
cas, les échantillons prélevés par [équipe d'audit sont transmis au
laboratoire concerné.

Quel que soit le lieu de réalisation des essais, les résultats des essais
réalisés feront lobjet d'une évaluation par léquipe daudit ou une
autre personne autorisée par 'organisme nofifié.

Durant laudit inopiné, léquipe daudit va également procéder a un
exercice de fracabilité sur lensemble ou une partie du processus
de fabrication. Cet exercice est réalisé afin de vérifier la conformité
des pratiques a la documentation technique correspondante ainsi
guaux exigences réglementaires applicables.

— La phase post-audit

Au terme de laudit, l'équipe daudit remettra un rapport daudit au
fabricant, y compris lorsque laudit inopiné aura été réalisé sur le site
de son sous-traitant ou son fournisseur. Ce rapport d'audit intégrera,
dans le cas ou les essais auront été effectués sur le site audité, les
résultats des essais réalisés ainsi que leurs évaluations par [équipe
daudit ef foutes non-conformités relevées, le cas échéant.

Dans le cas ou les essais sont effectués au sein d'un laboratoire
dessais externe et indépendant, les résultats des essais réalisés, ainsi
gue leurs évaluations, par une personne autorisée par forganisme
notifié sont fransmis ultérieurement.

Le fabricant étant responsable de la sécurité et des performances
de ses produits, lorsque des non-conformités sont relevées lors
de l'audit de son sous-traitant ou son fournisseur, elles seront
directement adressées au fabricant. Le fabricant a donc la
responsabilité de mettre en place les actions nécessaires a leur
résolution.

QUELLES DISPOSITIONS PEUVENT ETRE
MISES EN PLACE PAR LES FABRICANTS
POUR CONTRIBUER AU BON DEROULEMENT
DE LAUDIT INOPINE REALISE PARLEURON?

Le fabricant doit prendre toutes les dispositions nécessaires pour
permettre a son ON de réaliser toutes les activités de surveillance
et controle aprés certification applicables et indispensables au
maintien de son ou ses certificat(s).

L'audit inopiné n‘échappe pas a cette regle et doit pouvoir étre
réalisé dans des conditions normales d’accueil et de sécurité de
[équipe daudit.

Pour s'assurer du bon déroulement de I'audit inopiné et afin de
réduire le risque d'entrave ou dobstacle a la réalisation de ce type
d'audit, les dispositions suivantes peuvent étre mises en place par
le fabricant:

1D Informer son ON des périodes de fermeture des sites
couverts par le systéme de management de la qualité.
Cette information est essentielle pour permettre a votre ON
de préparer laudit inopiné dans les meilleures conditions ef
contribue a la réussite de ce dernier.

2) Informer le personnel de I'entreprise que dans le cadre des
activités de surveillance et contréle aprés certification, 'ON
a l'obligation de réaliser un audit inopiné au moins une fois
tous les cinq ans.
La communication auprés du personnel encourage la
bienveillance a I'égard de I'équipe d'audit et favorise
ladaptabilité, deux éléments essentiels au bon déroulement
de laudit.

3) Informer les sous-traitants et fournisseurs impliqués dans le
cycle de vie du dispositif que FON peut étre amené a réaliser
un audit inopiné sur leur site.

Il est essentiel que vos sous-traitants et fournisseurs soient
pleinement informés et sensibilisés a ce type daudit et quiils
permettent et autorisent leur réalisation.

CETTE NEWSLETTER EST DIFFUSEE A TITRE INFORMATIF ET NE CONSTITUE PAS
UNE REFERENCE NORMATIVE OU REGLEMENTAIRE.
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Conclusion

L'audit inopiné constitue une des principales activités de surveillance et de contrdle apres certification réalisés dans le
cadre des Réglements (UE) 2017/745 et 2017/746. Bien qu'inopiné, ce type d'audit est réalisé par l'organisme nofifié de
maniére systématique et selon une périodicité minimale définie.

Tout fabricant titulaire d’'un certificat UE de systéme de gestion de la qualité ou d’un certificat UE d’assurance de qualité
de la production doit étre préparé et organisé pour permettre le bon déroulement de cet audit au cours duquel le
prélévement d’échantillon et la réalisation d'essais sont obligatoirement effectués par I'équipe d'audit.

La sensibilisation des différentes parties prenantes, y compris les sous-traitants et fournisseurs, a l'audit inopiné mené

par l'organisme notifié reste un facteur clé de sa réussite.

Pour aller plus loin

FORMATIONS

Audit interne et audit des fournisseurs pour les fabricants de
dispositifs médicaux
SA24 | 2 jours | Paris

Constituer la documentation technique dans le cadre du
réeglement (UE) 2017/745
SA57 | 1,5 jours | Paris ou Classe virtuelle

Appliquer les exigences du Réglement européen 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux
SA56 | 2 jours | Paris ou Classe virtuelle

Newsletter

Pour ne rien manquer de l'actualité de l'industrie des dispositifs médicaux
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info@lne-gmed.com

GUIDE

Demande de certification au titre du Réglement (UE) 2017/745 ©

Ce guide présente les étapes
clés du processus de certification
au titre du Réglement (UE)
2017/745 mis en place par GMED.
Il vous accompagne dans votre
démarche de certification et vous
précise comment solliciter GMED,
obtenir un devis et soumettre
une demande formelle pour la
certification de votre systeme de
management de la qualité et/ou
vos dispositifs. Ce document décrit
également les différentes activités
d'évaluation de la conformité, les
étapes dexamen final et de prise
de décision ainsi que les activités
de surveillance et contréle aprés
certification.

Les procédures dévaluation de la conformité correspondantes a vos

activités, a la classe de risque et au type de vos dispositifs y sont décrites.

Les documents a fransmettre dans le cadre de la demande formelle de
certification pour chacune de ces procédures y sont également détaillés.
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