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Introduction 

Les dispositifs médicaux (DM) désignent un ensemble hétérogène de produits de santé dont 

les contours sont difficiles à cerner. Du dispositif implantable à l’aiguille hypodermique, 

beaucoup de références sont commercialisées sur le marché Algérien ; un marché caractérisé 

par son dynamisme et son taux de croissance en constante évolution.  

Omniprésents auprès des malades et indissociables des progrès majeurs de la médecine, les 

dispositifs médicaux doivent être strictement réglementés à tous les niveaux, afin d’assurer 

une conformité sans faille répondant aux standards internationaux en la matière, garantissant 

ainsi leur bon usage et une sécurité d’emploi optimale. 

À travers le monde, les dispositifs médicaux sont régissant tôt par des réglementations propres 

à chaque pays, érigés par les instances réglementaires en charge de leur mise sur le marché 

(comme c’est le cas de la FDA pour les USA, Santé CANADA pour Canada…), tantôt par 

une réglementation qui tend en la faveur d’une harmonisation dans un conglomérat de pays 

comme c’est le cas au sein de l’Union Européenne, qui a mis en place depuis 2017 deux 

règlements (2017/745 et 2017/746) applicables dans tous les pays de l’union, et qui rendent 

caduques toutes les directives ultérieures ainsi que les législations qui étaient en vigueur dans 

ces pays. Cette harmonisation bien qu’à priori difficile à mettre en place était une étape 

indispensable pour faciliter tout échange en garantissant la fiabilité d’une part, et pour assurer 

la stabilité du marché européen d’autre part. 

L’harmonisation à l’échelle mondiale, est une étape qui ne semble pas bien lointaine, puisque 

dans un premier temps, l’OMS œuvre déjà depuis 2019, pour la standardisation de la 

nomenclature des dispositifs médicaux, et préconise une analyse plus approfondie des 

nomenclatures existantes et une proposition tendant à ce que l’OMS dispose d’une 

nomenclature internationale à laquelle les États Membres auraient accès. 

En Algérie, « le chantier » des dispositifs médicaux est en cours de réalisation, de nouveaux 

textes ont été élaborés ces deux dernières années, régissant l’homologation des dispositifs 

médicaux, mais dont la pertinence reste à évaluer. Raison pour laquelle, le choix de notre 

thème de mémoire a porté sur la procédure d’évaluation des glucomètres en vue de leur 

homologation en Algérie. Ce choix a été aussi affiné par la connaissance commune que nous 

avons tous, de l’ampleur de la pathologie qu’est le Diabète tant en Algérie qu’à l’échelle 
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mondiale, qui est reconnue chez nous comme un problème de santé publique et pour laquelle 

désormais un guide est consacré par les instances sanitaires du pays. 

Le présent mémoire est composé essentiellement de deux parties : 

La partie théorique : qui consiste en une recherche bibliographique mettant en évidence les 

nouveautés notamment Européennes, en matière de réglementation des dispositifs médicaux 

et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, tout en soulignant le contraste avec la 

réglementation Algérienne. A cette fin, cette partie est subdivisée en trois chapitres : 

- Le premier chapitre sera consacré aux généralités sur les dispositifs médicaux. 

- Le deuxième chapitre portera sur les règlements européens pour les dispositifs médicaux. 

- Le troisième chapitre portera sur l’homologation des dispositifs médicaux en Algérie. 

La partie pratique : concernera la procédure d’évaluation du glucomètre en vue de son 

homologation en Algérie. 



 

 

 

 

 

CHAPITRE I : 

GENERALITÉS
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I.1. HISTORIQUE. 

 Les dispositifs médicaux sont utilisés depuis l’Égypte ancienne pour effectuer des 

interventions chirurgicales, protéger des plaies et aussi pour remplacer des membres ou des 

organes défaillants. Les archéologues ont même trouvé des papyrus racontant l’utilisation de 

dilatateurs en cuivre pour traiter les rétrécissements urétraux(1). 

Ce n'est que bien plus tard, en 1894, qu'apparaît le premier dispositif médical standardisé, le 

souffleur de verre français FOURNIER a eu l'idée de fabriquer une seringue tout en verre, et 

très vite cette seringue dite "moderne" a été mise sur le marché par la société parisienne 

LUER fabriquée selon un procédé industriel et vendue à grande échelle(2). 

 Aujourd'hui encore, l'embout effilé d'une seringue défini par LUER fait l'objet d'une norme 

internationale, et c'est à partir de cet embout que des ingénieurs américains ont développé le 

système LUER-Lock, qui est actuellement présent dans tous les systèmes de perfusion dans le 

monde(3). 

I.2. DEFINITION. 

En Algérie. 

D’après la Loi n° 18-11 relative à la santé, « On entend par dispositif médical, tout 

appareil, instrument, équipement, matière ou produit, à l’exception des produits d’origine 

humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels 

intervenant dans son fonctionnement, destiné à être utilisé chez l’homme à des fins 

médicales »(4). 

« Sont également considérés comme dispositifs médicaux ceux utilisés dans le 

diagnostic in vitro : les produits, réactifs, matériaux, instruments et systèmes, leurs 

composants et accessoires, ainsi que les récipients pour échantillons, destinés spécifiquement 

à être utilisés in vitro, seuls ou en combinaison, dans l'examen d'échantillons provenant du 

corps humain, afin de fournir une information concernant un état physiologique ou 

pathologique, avéré ou potentiel, ou une anomalie congénitale, pour contrôler des mesures 

thérapeutiques, ou pour déterminer la sécurité d'un prélèvement d'éléments du corps humain 

ou sa compatibilité avec des receveurs potentiels ».(5). 
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Au niveau Européen. 

Au sens du règlement (UE) 2017/745, d’après l’article 2, on entend par : 

« Dispositif médical, tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière 

ou autre article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme 

pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises suivantes : 

-Diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une 

maladie,  

- Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci,  

-Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou d'un 

processus ou état physiologique ou pathologique,  

- Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du 

corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont l'action principale 

voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou 

immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être assistée par de tels 

moyens. Les produits ci-après sont également réputés être des dispositifs médicaux :  

-Les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou à l'assistance à celle-ci. 

- Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, à la désinfection ou à la stérilisation des 

dispositifs (6).  

Comme le présuppose cette définition, les DM couvrent une large variété de produits   

qui être présents un ensemble vaste et hétérogène dont les contours exacts sont difficiles à 

cerner, de plus de 500 000 technologies apparemment, allant de la plus simple 

(pansement,seringue,filde suture…) à la plus complexe (prothèse articulaire, scanner, robot 

chirurgical…) (7). 

Les dispositifs médicaux sont destinés à être utilisé chez l’homme à des fins : 

- De diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation ou de 

compensation d’une blessure ou d’un handicap, dans ce domaine de la compensation du 

handicap, les DM visent à accroître l’autonomie et la qualité de vie des personnes. Par 

ailleurs, nombre de DM interviennent indirectement dans la prise en charge des patients. 
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- D’étude ou de remplacement ou modification de l’anatomie ou d’un processus 

physiologique et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas 

obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques, ni par métabolisme mais dont 

la fonction peut être assistée par de tels moyens. 

I.3. DISTINCTION ENTRE DISPOSITIF MEDICAL ET MEDICAMENT. 

Les dispositifs médicaux diffèrent des médicaments en raison de leur fonction. Le 

mode d'action d'un dispositif médical est physique (par exemple action mécanique, 

remplacement ou soutien d'un organe). 

 D'autre part, le médicament d’après la Loi n° 18-11 relative à la santé <<c’est toute 

substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives 

à l’égard des maladies humaines ou animales, et tous produits pouvant être administrés à 

l’homme ou à l’animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, de corriger et 

de modifier ses fonctions physiologiques>> (8). 

Le médicament à une action pharmacologique : c'est-à-dire l'interaction entre la substance 

active du médicament et les composants cellulaires de l'organisme. Cette action 

pharmacologique détermine les propriétés thérapeutiques du médicament. 

Le médicament engendre une réponse immunitaire, réponse de défense de l'organisme en 

présence d'agents pathogènes tels que des bactéries ou des virus. 

Le médicament subit le métabolisme : La transformation des substances dans le corps. 

En clair, il faut retenir que les dispositifs médicaux ont un intérêt médical sans agir selon une 

activité pharmacologique, immunologique ou métabolique, qui les ferait devenir des 

médicaments.  

Toutefois, il peut arriver que des confusions, ou des hésitations apparaissent vis-à-vis du 

statut d’un produit donné et la frontière dessinée entre deux catégories soit subtile ; par 

exemple : Un produit destiné à être appliqué sur les organes génitaux féminins à des fins 

d’hydratation est un produit cosmétique. En revanche, s’il est destiné à lubrifier le vagin, c’est 

un dispositif médical. Un spray nasal, quel qu’il soit, ne peut pas être un produit cosmétique 

car la muqueuse nasale ne fait pas partie des parties superficielles du corps humain intégrée 
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dans la définition relative. Selon sa fonction et son type d’action, ce produit est un dispositif 

médical ou un médicament. De façon identique, les articulations ne constituent pas une zone 

pouvant être la cible d’un produit cosmétique. Les produits destinés à soulager les douleurs 

articulaires sont donc des dispositifs médicaux.  

À noter aussi que les produits à visée esthétique type appareils UV, lasers, produits de 

comblement des rides et équipements destinés à être utilisés pour modifier les tissus adipeux 

(liposuccion) intègrent désormais le périmètre du nouveau règlement sur les dispositifs 

médicaux (dispositifs non médicaux à visée esthétique) (9). 

En Europe, les produits qui associent un médicament ou une substance médicamenteuse et un 

dispositif médical sont régis soit par le nouveau règlement (UE) 2017/745 relatif aux 

dispositifs médicaux, soit par la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil. 

Pour les médicaments dont une partie est constituée d'un dispositif médical, le respect, par la 

partie constituée par le dispositif, des exigences générales en matière de sécurité et de 

performances énoncées dans le  nouveau règlement, devrait être convenablement évalué dans 

le cadre de l'autorisation de mise sur le marché pour de tels médicaments(6). 
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II.1. AVANT-PROPOS. 

Le secteur des dispositifs médicaux dans l’Union Européenne passe par une période 

très importante. En effet, la directive 93/42/CEE va être remplacée par le règlement (UE) 

2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. 

Ce rapport couvre les changements réglementaires qui doivent être pris en compte lors de la 

transition de la directive 93/42/CEE au règlement européen 2017/745, qui deviendra 

obligatoire à partir du 26 mai 2022. Le règlement améliorera la traçabilité et la transparence 

pour l’ensemble des membres de l’Union Européenne. 

II.2. COMPARAISON ENTRE LES DIRECTIVES ET LES NOUVEAUX 

REGLEMENTS. 

II.2.1. Définition de la directive. 

En droit communautaire les "Directives" sont des instruments ayant pour but 

l'harmonisation des législations des États membres. Elles laissent à ces dernières toutes 

latitudes pour atteindre les objectifs qu'elles fixent.  

En général, elles précisent le délai dans lequel le ou les États membres concernés devront les 

transposer dans leurs législations internes.  

Une directive ne peut pas, par elle-même, créer d'obligations dans le chef d'un particulier et ne 

peut donc être invoquée en tant que telle à son encontre (10). 

II.2.2. Définition du règlement. 

Au sens du droit public, un règlement est une disposition prise par certaines autorités 

administratives, auxquelles la Constitution donne compétence pour émettre des règles 

normatives (11). 

En Droit communautaire, le Règlement constitue l'instrument juridique par lequel se 

manifeste le pouvoir législatif de la Communauté. Il se caractérise par sa portée générale et la 

circonstance qu'il est directement applicable fait qu'il s'insère dans les ordres juridiques des 

États de l'Union qui sont contraints de prendre toutes les mesures de droit interne que 

nécessite son application. Ils sont obligatoires en tous leurs éléments, se distinguant ainsi des 

directives, des avis et des recommandations(11). 
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II.2.3. Différences générales entre directive et règlement. 

Les directives et les règlements sont des actes législatifs et sont utilisés en référence à 

l'Union Européenne. L’importance de ces actes législatifs réside dans les objectifs de l’Union 

Européenne, qui contribue à la réalisation de ces objectifs. Certains règlements et directives 

ont un caractère contraignant alors que d’autres ne le sont pas. Jusqu’à présent, il y’a 

beaucoup de confusion entre un règlement et une directive en raison de leurs similitudes (12).  

Tableau 01 : Les différences entre un règlement et une directive. 

DIRECTIVE REGLEMENT 

Les directives sont des actes législatifs du 

Parlement mais sont de nature générale et non 

contraignante 

Les règlements sont des actes du 

Parlement européen et lient tous les pays 

membres de l'Union 

Les directives définissent les objectifs à 

atteindre par tous les pays membres, mais il 

incombe aux États membres de décider de la 

nature de la mise en œuvre 

Les règlements remplacent les lois 

nationales et entrent en vigueur dès leur 

adoption. Les pays membres n’ont nul 

besoin de prendre des mesures, de les 

appliquer 

La directive est comme une recommandation 
Les règlements deviennent des lois pour 

eux-mêmes dès leur adoption 

Les directives s'appliquent à tous ou partie des 

pays membres 

Les règlements s'appliquent à tous les 

états membres 

 

Concernant les dispositifs médicaux :  

Le nouveau Règlement Européen des DM (MDR) 2017/745 de 175 pages, entré en vigueur le 

26 mai 2017, sera d’application obligatoire pour tout nouveau dispositif à partir de mai 2020.  

Il remplacera les directives relatives aux : 

- DM [93/42/CEE]. 

- DMIA (dispositifs médicaux implantables actifs) [90/385/CEE]. 

- MEDDEV (MEDicalDEVices Documents). 
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II. 2.3.1. Mise en application du nouveau règlement

Figure 01 : Planning de mise en œuvre du nouveau règlement 2017/74

II.2.4. Principaux changements a

II.2.4.1. Les règles de classification

Cependant, au niveau des règles de classification des dispositifs, le règlement propose 

22 règles et 80 critères au détriment

critères. Il existe donc 5 nouvelles

(13). 

Figure 

REGLEMENTS EUROPÉENS POUR LES DM

Mise en application du nouveau règlement. 

: Planning de mise en œuvre du nouveau règlement 2017/74

Principaux changements apportés par les nouveaux règlements relatifs aux DM

Les règles de classification. 

Cependant, au niveau des règles de classification des dispositifs, le règlement propose 

détriment de la directive qui ne mentionne 

5 nouvelles règles de classification ajoutées par le 

Figure 02 : Nouvelles règles de classification. 
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: Planning de mise en œuvre du nouveau règlement 2017/745. 

relatifs aux DM. 

Cependant, au niveau des règles de classification des dispositifs, le règlement propose 

 que 18règles et 56 

 règlement à savoir 
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Une spécificité du règlement est la classification des accessoires d’un dispositif médical et 

d’un produit. Cette classification est faite indépendamment des dispositifs avec lesquels les 

accessoires sont utilisés. 

Il apparait également la classification des logiciels (règle11). 

Les critères ajoutés dans le règlement concernent : 

- Les dispositifs non invasifs consistant en une substance ou mélange de substances et aux 

organes humains (règle 3). 

- Les dispositifs implantables actifs, leurs accessoires, les implants mammaires, filets 

chirurgicaux, les prothèses articulaires totales ou partielles, les prothèses discales, et les 

dispositifs implantables entrant en contact avec la colonne vertébrale (règle8). 

- Les dispositifs actifs destinés à émettre des rayonnements ionisants à usage thérapeutiques, y 

compris les dispositifs qui les commandent, les contrôlent et qui agissent sur ceux-ci (règle 9). 

- Les dispositifs actifs destinés à commander, à contrôler ou à agir directement sur les 

performances des dispositifs implantables actifs (règle9). 

II.2.4.2. Nomenclature des dispositifs médicaux. 

En mars 2019, et selon les critères définis par le Groupement de Coordination des 

Dispositifs Médicaux (MDCG), la « Classificazione Nazionale Dispositivi medici » (CND) 

italienne, a été retenue comme base de la future Nomenclature Européenne des Dispositifs 

Médicaux (EMDN). La EMDN soutiendra le fonctionnement d'EUDAMED tel qu'énoncé par 

le MDCG et conformément à l’article 23 du règlement (UE) 2017/745 – MDR et du 

règlement (UE) 2017/746(14). 

La nomenclature CND est l'un des outils utilisés dans la gouvernance de la filière des 

dispositifs médicaux et se caractérise par sa structure épurée et hiérarchisée. Il vise à soutenir 

l'amélioration de la sécurité des patients et la qualité des systèmes de santé en permettant la 

communication des informations de manière standardisée. 

II.2.4.2.1. Principes fondamentaux du CND. 

La construction du CND, ses mises à jour ultérieures et sa maintenance ont reposé sur 

trois principes : 

 Approche participative 

 Validation qualifiée des propositions  
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 Adoption formelle et mise à disposi

II.2.4.2.2.Structure du CND.

Le CND se caractérise par sa structure alphanumérique qui est établie en arbre hiérarchique 

plusieurs niveaux. Il regroupe les dispositifs médicaux en trois niveaux principaux :

 Catégorie : le premier niveau hiérarchique

 Groupe : le deuxième niveau hiérarchique

 Type : le troisième niveau hiérarchique (qui le cas échéant, se décline en plusieurs 

niveaux de détail (1er, 2ème, 3ème, 4ème et 5ème))

Figure 03

Chaque dispositif médical est classé par un code alphanumérique composé d'une lettre faisant 

référence à la "Catégorie", un couple de chiffres faisant référence au "Groupe" et une série 

d'autres couples de chiffrasse 

jusqu'à un maximum de 7 niveaux.

Figure 04 : code alphanumérique

REGLEMENTS EUROPÉENS POUR LES DM

Adoption formelle et mise à disposition gratuite du public.  

. 

Le CND se caractérise par sa structure alphanumérique qui est établie en arbre hiérarchique 

plusieurs niveaux. Il regroupe les dispositifs médicaux en trois niveaux principaux :

r niveau hiérarchique. 

le deuxième niveau hiérarchique. 

le troisième niveau hiérarchique (qui le cas échéant, se décline en plusieurs 

niveaux de détail (1er, 2ème, 3ème, 4ème et 5ème)). 

Figure 03 : la structure de classification selon CND. 

médical est classé par un code alphanumérique composé d'une lettre faisant 

"Catégorie", un couple de chiffres faisant référence au "Groupe" et une série 

 référant au "Type" (dont la quantité dépend du niveau de détail) 

jusqu'à un maximum de 7 niveaux. 

code alphanumérique d’un dispositif médical selon CND.
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Le CND se caractérise par sa structure alphanumérique qui est établie en arbre hiérarchique à 

plusieurs niveaux. Il regroupe les dispositifs médicaux en trois niveaux principaux : 

le troisième niveau hiérarchique (qui le cas échéant, se décline en plusieurs 

médical est classé par un code alphanumérique composé d'une lettre faisant 

"Catégorie", un couple de chiffres faisant référence au "Groupe" et une série 

épend du niveau de détail) 

 

d’un dispositif médical selon CND. 
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II.2.4.3. Rôles des différents acteurs du marché

Afin de réguler la mise sur le marché des dispositifs médicaux (DM), qui rep

une large gamme de produits différents, selon une règle unique garantissant à tous les 

citoyens européens le même niveau de sécurité, les pouvoirs publics européens ont décidé de 

recourir à une décentralisation basée sur trois acteurs et les gran

d'évaluation (appelé « nouvelle méthode

 Fabricant : 

Cette évaluation est de la responsabilité du fabricant et est réalisée en réponse aux 

exigences fondamentales de sécurité et de performances cliniques concernant la conc

dispositif et sa fabrication dans le temps. 

 

Figure 05:

 Organisme notifié : 

Cette évaluation nécessite une certification par un tiers autorisé : Organisme notifié 

(ON). Les ON sont désignés (ou « notifiés ») par leur 

(Voir le titre suivant II.2.4.4.) 

 L'autorité compétente

Cette évaluation impose à l'autorité sanitaire compétente d'exercer un contrôle sur le 

marché. Ce contrôle a été effectué après la mise sur le marché du DM, en plu

REGLEMENTS EUROPÉENS POUR LES DM

Rôles des différents acteurs du marché : 

Afin de réguler la mise sur le marché des dispositifs médicaux (DM), qui rep

une large gamme de produits différents, selon une règle unique garantissant à tous les 

citoyens européens le même niveau de sécurité, les pouvoirs publics européens ont décidé de 

recourir à une décentralisation basée sur trois acteurs et les grands principes suivants 

(appelé « nouvelle méthode »).  

Cette évaluation est de la responsabilité du fabricant et est réalisée en réponse aux 

exigences fondamentales de sécurité et de performances cliniques concernant la conc

dispositif et sa fabrication dans le temps.  

Figure 05: Obligations du fabricant. 

Cette évaluation nécessite une certification par un tiers autorisé : Organisme notifié 

(ON). Les ON sont désignés (ou « notifiés ») par leur autorité nationale compétente (AC) 

 

L'autorité compétente : 

Cette évaluation impose à l'autorité sanitaire compétente d'exercer un contrôle sur le 

marché. Ce contrôle a été effectué après la mise sur le marché du DM, en plu
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Afin de réguler la mise sur le marché des dispositifs médicaux (DM), qui représentent 

une large gamme de produits différents, selon une règle unique garantissant à tous les 

citoyens européens le même niveau de sécurité, les pouvoirs publics européens ont décidé de 

ds principes suivants système 

Cette évaluation est de la responsabilité du fabricant et est réalisée en réponse aux 

exigences fondamentales de sécurité et de performances cliniques concernant la conception du 

 

Cette évaluation nécessite une certification par un tiers autorisé : Organisme notifié 

autorité nationale compétente (AC) 

Cette évaluation impose à l'autorité sanitaire compétente d'exercer un contrôle sur le 

marché. Ce contrôle a été effectué après la mise sur le marché du DM, en plus de l'audit au 
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moins annuel de l'entreprise par l'ON. Les AC disposent également de pouvoirs dits de 

politique sanitaire pour retirer des produits déjà mis sur le marché, interdire, restreindre ou 

suspendre leur commercialisation en cas de problème de santé ou de santé publique. 

Enfin, tout produit entrant dans le champ d'application de la réglementation doit respecter 

cette réglementation afin de bénéficier de la libre circulation au sein de l'UE. 

Le règlement (UE) 2017/745, entré en vigueur le 26 mai 2020, tout en retenant la nouvelle 

approche et les principes de base du marquage CE des soins médicaux, a constaté une 

augmentation significative du niveau des exigences générales et introduit des mesures pour 

une plus grande transparence dans le système(15). 

II.2.4.4. L’organisme notifié (ON). 

L'obtention du marquage CE nécessite une évaluation de la conformité du dispositif 

médical aux exigences de commercialisation énoncées dans le règlement. Cette évaluation 

sera effectuée par un organisme notifié. Un organisme notifié (ON) est une organisation qui 

est liée par des autorisations et des règles de pratique spécifiques. Dans un processus 

impliquant la Commission européenne et deux autres Autorités compétentes européennes 

(procédure d'évaluation conjointe), ce sont les Autorités compétentes (AC) qui autorisent, 

contrôlent et mettent à jour ces organismes selon plusieurs critères, notamment l'impartialité, 

l'indépendance et la compétence. 

Le règlement 2017/745 prévoit le renforcement des exigences et des compétences des 

organismes notifiés en termes de ressources humaines et de processus, notamment : 

• Normes de qualification des employés, notamment en matière d'évaluations cliniques ; 

• conditions d'utilisation des sous-traitants et experts externes ; 

• Suivi des compétences internes ; 

• L'impartialité de l'organisation dans la notification ; 

• Méthodes d'évaluation de la conformité ; 

• Contenu du certificat. 

Tous les organismes notifiés (ON) existants doivent obtenir de nouvelles désignations en tant 

qu'ON pour le règlement 2017/745 afin de poursuivre leurs activités après le 26 mai 2020, 

dans le cadre du processus de désignation initial (16). 
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II.2.4.5. La banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). 

EUDAMED ( European Database on Medical Devices)est le système informatique 

établi par le règlement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et le règlement (UE) 

2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et développé par la Commission 

européenne. EUDAMED fait partie intégrante de la mise en œuvre des deux règlements sur 

les dispositifs médicaux. 

EUDAMED améliore la transparence et la coordination des informations concernant les 

dispositifs médicaux disponibles sur le marché de l'UE(17). 

EUDAMED est structuré autour de 6 modules interconnectés et d'un site Internet public : 

 Module Acteurs : dédié à l’identification des acteurs économiques.  

 Module Dispositifs : dédié à l’enregistrement des différents dispositifs médicaux.  

 Module Certificats : dédié à l’enregistrement des organismes notifiés et des 

certificats délivrés par ceux-ci  

 Modules Etudes cliniques : dédié à l’enregistrement des investigations cliniques 

 Module Vigilance : dédié à tous les rapports de vigilance et de surveillance post 

commercialisation. 

 Module surveillance du marché : dédié à la coordination des actions de surveillance 

de marché entre les différentes autorités compétentes(18). 

Les différents modules sont connectés les uns aux autres. Les autorités compétentes, les 

organismes notifiés, les fabricants, les importateurs et les mandataires sont responsables de la 

saisie et de la mise à jour des informations contenues dans Eudamed. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0745&locale=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746&locale=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746&locale=en
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Figure 06 :Modules composant l’EUDAMED et ses différents intervenants (19). 

II.2.4.6. Le système IUD (Identifiant Unique du Dispositif). 

Les nouveaux règlements ont généré la création d’un système d'identification de l'UE 

pour les DM basé sur un identifiant unique par dispositif (IUD). Cet outil a été conçu pour 

faciliter la traçabilité des dispositifs, améliorer les activités de surveillance liées à la sécurité 

post-commercialisation des dispositifs par les autorités compétentes et les fabricants et lutter 

contre les dispositifs falsifiés. L’IUD sera appliqué à tous les dispositifs médicaux(20).  

 

Sa mise en place, apposition sur étiquettes et conditionnements, sera progressive selon un 

calendrier déterminé en fonction de la classe de risque du dispositif :  

 

Figure 07 :Calendrier initial de la mise en application de l’IUD(19). 
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II.2.4.6.1. La crise sanitaire du Covid

 La crise sanitaire du Covid 19 a bouleversé le calendrier initialement prévu. Le 24

avril 2020, un règlement de l’Union 

du règlement européen 2017/245 du 26 mai 2020 au 26 mai 2021

en modifiants les différentes échéances.

II.2.4.6.2. Composition de l’IUD

Le système IUD est composé de

 

II.2.4.6.3. Le support IUD. 

Il s’agit d’un IUD en marquage clair et

technologie d’identification et

à barres). Ce support IUD doit apparaître sur l'étiquette, emballage ou sur le dispositif lui

même et sur chaque niveau de

II.2.4.6.4. Les règles d’apposition des IUD à certains dispositifs

L’apposition des IUD sur certains dispositifs médicaux prévue dans le règlement 

figure dans le tableau ci-dessous :

REGLEMENTS EUROPÉENS POUR LES DM

La crise sanitaire du Covid. 

La crise sanitaire du Covid 19 a bouleversé le calendrier initialement prévu. Le 24

avril 2020, un règlement de l’Union Européenne est paru afin de reporter la date d’application 

du règlement européen 2017/245 du 26 mai 2020 au 26 mai 2021(21), et a adapté le calendrier 

modifiants les différentes échéances. 

l’IUD. 

de 2 parties(15) : 

Figure 08:Système IUD(15). 

Il s’agit d’un IUD en marquage clair et au format lisible par la machine qui utilise la 

identification et de saisie automatiques des données AIDC (cartes à puce, codes 

à barres). Ce support IUD doit apparaître sur l'étiquette, emballage ou sur le dispositif lui

de conditionnement supérieur(22). 

Les règles d’apposition des IUD à certains dispositifs. 

L’apposition des IUD sur certains dispositifs médicaux prévue dans le règlement 

dessous : 

POUR LES DM 
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La crise sanitaire du Covid 19 a bouleversé le calendrier initialement prévu. Le 24 

uropéenne est paru afin de reporter la date d’application 

adapté le calendrier 

au format lisible par la machine qui utilise la 

(cartes à puce, codes 

à barres). Ce support IUD doit apparaître sur l'étiquette, emballage ou sur le dispositif lui-

L’apposition des IUD sur certains dispositifs médicaux prévue dans le règlement 
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Tableau 02: Les règles d’apposition des IUD à certains dispositifs

 

II.2.4.6.5. Mise en place de l’identifiant unique

La mise en place de 

permettre d’améliorer le système

meilleure  traçabilité. L’identifiant

le produit et de lui attribuer un

continu des données spécifiques

long du cycle de vie (fabricant,

l’établissement de santé). Ainsi, le renforcement 

efficace, facilitant notamment le retrait rapide de dispositifs médicaux défectueux ainsi que la 

transmission d’informations relatives à de

exemple.  

L’identifiant uniquedudispositif(IUD)estunsystèmed’identificationbasésurquatre 

1. Saproductionparle fabricantdu dispositif

2. Sonappositionparlefabricantsurledispositif

3. Sonenregistrementparlefa

4. Sonenregistrementdansles

systèmesd’informationsdesdifférentsopérateursjusqu’àl’utilisateurfinal

REGLEMENTS EUROPÉENS POUR LES DM

: Les règles d’apposition des IUD à certains dispositifs

Mise en place de l’identifiant unique  

 l’identifiant unique dans le cadre du règlement

système de management de la qualité des entreprises en assurant une 

L’identifiant unique du dispositif permet d’agréger des

un code. Un tel identifiant a l’avantage de 

spécifiques au dispositif médical visé, entre les acteurs

(fabricant, professionnel de santé ou patient, en passant par 

l’établissement de santé). Ainsi, le renforcement de la traçabilité rend la matériovigilance plus 

efficace, facilitant notamment le retrait rapide de dispositifs médicaux défectueux ainsi que la 

transmission d’informations relatives à des actions de sécurité à la suite

uniquedudispositif(IUD)estunsystèmed’identificationbasésurquatre 

Saproductionparle fabricantdu dispositif 

Sonappositionparlefabricantsurledispositif 

SonenregistrementparlefabricantdanslabasededonnéesréglementaireEUDAMED

les 

d’informationsdesdifférentsopérateursjusqu’àl’utilisateurfinal. 
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: Les règles d’apposition des IUD à certains dispositifs(15). 

règlement 2017/745 va 

des entreprises en assurant une 

des informations sur 

 garantir un partage 

acteurs concernés tout au 

nt, en passant par 

traçabilité rend la matériovigilance plus 

efficace, facilitant notamment le retrait rapide de dispositifs médicaux défectueux ainsi que la 

suite d’incidents par 

uniquedudispositif(IUD)estunsystèmed’identificationbasésurquatre piliers : 

bricantdanslabasededonnéesréglementaireEUDAMED 
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II.2.4.7. Groupe de Coordination des Dispositifs Médicaux (GCDM). 

Le règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et le règlement (UE) 

2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ont introduit la création d’un 

Groupe de Coordination en matière de Dispositifs Médicaux, le CGDM.  

II.2.4.7.1. Composition et mandat du GCDM. 

 Chaque État membre doit nommer des représentants pour siéger au sein du GCDM, 

pour un mandat de trois ans renouvelables. Ces représentants seront au nombre de quatre : un 

membre titulaire et un suppléant, compétents dans le domaine des dispositifs médicaux et un 

membre titulaire et un suppléant, compétents dans le domaine des dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro. Le GCDM est présidé par un représentant de la Commission qui ne prend 

pas part aux votes. Le GCDM peut si nécessaire inviter des experts et autres tiers à assister 

aux réunions ou à apporter des contributions écrites pour des problématiques spécifiques. Le 

GCDM peut créer des sous-groupes permanents ou temporaires pour assister à ces réunions. 

S'il y a lieu, des organisations représentant les intérêts de l'industrie des dispositifs médicaux, 

des professionnels de la santé, des laboratoires, des patients et des consommateurs à l'échelle 

de l'Union sont invités à intégrés ces sous-groupes en tant qu'observateurs. La Commission 

Européenne participe à la coopération entre les autorités compétentes nationales au sein du 

CGDM. Elle organise et assure le suivi des réunions du GCDM et de ses sous-groupes, 

auxquelles elle participe(23).  

II.2.4.7.2. Missions du GCDM. 

Les missions du GCDM sont les suivantes :  

 Contribuer à l'évaluation des candidats à la fonction d'organisme notifié.  

 Conseiller le groupe de coordination des organismes notifiés de la Commission à sa 

demande. 

 Faciliter une application efficace et harmonisée du nouveau règlement avec la 

désignation et la surveillance des organismes notifiés, l'application des exigences générales en 

matière de sécurité et de performances des dispositifs médicaux, la réalisation d'investigations 

cliniques par les fabricants et les activités de vigilance du marché. 

 Contribuer à assurer le suivi permanent des progrès techniques et adapter au besoin en 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017R0746
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=37277&no=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=37277&no=1
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modifiant si nécessaire l'annexe I du règlement. 

 Contribuer à la création de normes concernant les dispositifs. 

 Collaborer avec les autorités compétentes des États membres notamment pour les 

assister dans la classification et la détermination du statut des dispositifs au regard de la 

réglementation, dans la réalisation des investigations cliniques, pour la vigilance et de la 

surveillance du marché afin d'harmoniser la surveillance du marché de l'Union Européenne. 

 Conseiller, de sa propre initiative ou sous demande de la Commission, toute question 

liée à l'application du nouveau règlement. 

Pour ses décisions, le GCDM doit s'efforcer de parvenir à un consensus. Dans les cas où il n’y 

parvient pas, il statue à la majorité de ses membres. Les membres dont la position diverge 

peuvent demander que celle-ci, ainsi que les motifs sur lesquels elle s'appuie, soient 

documentés dans la prise de position du GCDM. 

II.2.4.8. Competent Authorities for Medical Devices(CAMD). 

La mise en place de la nouvelle règlementation a conduit à la création du projet 

Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) pour améliorer la collaboration des 

autorités, la communication, la surveillance du marché ainsi que la facilitation de la mise en 

œuvre et l’application des règlements relatifs aux dispositifs médicaux et aux dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro à travers l’Europe (24).  

Leurs réunions sont en même temps des événements de mise en réseau et peuvent aborder des 

questions concernant les dispositifs médicaux allant au-delà des deux règlements 

susmentionnés (25). 

Le CAMD a trois principaux objectifs :  

 Favoriser la collaboration entre les acteurs du marché du DM,  

 Améliorer la surveillance du marché,  

 Permettre une meilleure transmission de l’information.  

Le CAMD travaille conjointement avec la Commission européenne. La première action a été 

élaborée par le groupe de conformité et d'application (Compliance and Enforcement Group : 

COEN). La mission de ce groupe est de faciliter l'échange d'informations entre les autorités 

compétentes chargées de la surveillance du marché des DM et de coordonner leurs activités. 
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Plusieurs Etats membres ont remonté au COEN des non-conformités majeures liées aux 

instructions d'utilisation des dispositifs médicaux restérilisables (RMD). Le COEN a en 

conséquence créé un groupe de travail consacré à ce problème. Il existait une norme 

harmonisée pour la stérilisation des DM afin de faciliter le respect par les fabricants des 

exigences essentielles : l’EN ISO 17664 « Stérilisation des dispositifs médicaux - 

Informations à fournir par le fabricant pour le traitement des dispositifs médicaux 

restérilisables ». Cependant, au vu des non-conformités persistantes, il s’est avéré que les 

fabricants avaient besoin d’un autre référentiel complétant la norme harmonisée. Le groupe 

COEN a donc rédigé un guide comportant la liste des exigences liées aux DM restérilisables 

et qui détaillent dans quelles circonstances elles doivent être appliquées (26). 

II.2.4.9. Le marquage CE. 

Le marquage de conformité « CE » ou « marquage CE », est un marquage par lequel 

un fabricant indique que son dispositif médical est conforme aux exigences essentielles fixées 

dans la réglementation européenne. Le « marquage CE » est obligatoire pour la 

commercialisation de tout dispositif médical au sein de l'Union européenne. 

II.2.4.9.1. Contexte réglementaire « marquage CE des dispositifs médicaux ». 

La révision de la réglementation sur les dispositifs médicaux a conduit à la publication 

des 2 nouveaux règlements (2017/746 et le 2017/745), dont l'un des objectifs est d'améliorer 

la sécurité sanitaire et d'harmoniser les règles applicables aux dispositifs médicaux au sein de 

l'Union Européenne. 

Les nouvelles exigences introduites par les règlements apporteront plus de transparence, 

faciliteront l'établissement d'une gouvernance européenne du secteur des dispositifs médicaux 

et amélioreront l'évaluation avant et après la mise sur le marché. 

 

II.2.4.9.2. Qu’est-ce que l’attestation réglementaire « marquage CE des dispositifs 

médicaux » ? 

Le marquage "CE" a été créé dans le cadre de la législation européenne 

d'harmonisation technique. Il est obligatoire pour tous les produits couverts par un ou 

plusieurs textes réglementaires européens (directives ou règlements) qui le prévoient 

explicitement. 
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Elle donne aux produits concernés le droit de circuler librement dans toute l'Union 

Européenne. 

Le "marquage CE" n'est pas une marque de certification ni une indication de l'origine 

géographique du produit. Obligatoire et de nature réglementaire, il s'agit d'un engagement 

visible du fabricant à ce que son produit soit conforme à la législation européenne. 

II.2.4.9.3. Quelles entreprises et organisations sont concernées par l'attestation 

réglementaire "marquage CE des dispositifs médicaux"? 

Le marquage CE est destiné aux fabricants de dispositifs médicaux, c'est-à-dire à toute 

personne physique ou morale qui fabrique, remet à neuf, fait concevoir ou fait fabriquer un 

dispositif médical et le commercialise sous son nom ou sa marque. 

Il existe plus de 20 000 types de dispositifs médicaux, allant des consommables à usage 

unique ou réutilisables (pansements, compresses, etc.), aux implants (prothèses mammaires, 

stimulateurs cardiaques, etc.), en passant par les équipements (lits médicaux, etc.), les réactifs 

et les machines de biologie médicale (27).  

II.2.4.9.4. Conditions du marquage CE. 

 Le marquage CE est apposé de façon visible, lisible et indélébile sur le dispositif ou 

sur le conditionnement qui en garantit la stérilité. Si la nature du dispositif ne permet pas cette 

apposition ou ne le justifie pas, le marquage CE est apposé sur le conditionnement. Le 

marquage CE figure aussi dans toute notice d'utilisation et sur tout conditionnement 

commercial. 

 Le marquage CE est apposé avant la mise sur le marché du dispositif. Il peut être suivi 

d'un pictogramme ou de tout autre marquage indiquant un risque ou un usage particulier.   

 Le cas échéant, le marquage CE est suivi du numéro d'identification de l'organisme 

notifié responsable des procédures d'évaluation de la conformité prévues. Le numéro 

d'identification est également indiqué dans tous les documents publicitaires mentionnant 

qu'un dispositif est conforme aux exigences applicables au marquage CE.  

 Lorsque des dispositifs relèvent d'autres actes législatifs de l'Union qui prévoient aussi 

l'apposition du marquage CE, le marquage CE indique que les dispositifs satisfont également 

aux exigences de ces autres actes législatifs. 

 Le marquage CE est constitué des initiales «CE» selon le graphisme suivant: 
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Figure 09

 

 En cas de réduction o

qu'elles ressortent du graphisme gradué figurant ci

 Les différents éléments du marquage CE ont sensiblement la même dimension 

verticale, qui ne peut être inférieure à 5 mm

pour les dispositifs de petites dimensions. 

II. 3. Règlement (UE) 2017/745 régissant les dispositifs médicaux 

II. 3. 1. Champs d’application

Le règlement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux « 

concernant la mise sur le marché, la mise à disposition sur le marché ou la mise en service de 

dispositifs médicaux à usage humain et de leurs accessoires dans l'Union ». Il s’applique à 

compter du 26 mai 2020 et abroge la directive 93/4

II. 3. 2. Classification et règles de classification

Les dispositifs médicaux sont classés en fonction du niveau de risque lié à leur 

utilisation (classe I à III en fonction d’un risque croissant 

définition de la classe de risque se fait au regard de règles générales et spécifiques sur la base 

notamment des notions de durée d’utilisation, d’invasivité, de localisation anatomique, de la 

nécessité d’une source d’énergie pour le fonctionnement du dispositif… Si plusieurs 

s’appliquent, la classification à retenir est la plus élevée. 

 

La classification d’un dispositif médical est de la responsabilité du fabricant, selon la finalité 

médicale revendiquée du dispositif. Cette classification sera vérifiée par l’organisme

En cas de litige entre le fabricant et l’organisme notifié, l‘autorité compétente du fabricant 

arbitre la classe retenue.  
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Figure 09 : MARQUAGE DE CONFORMITÉ CE. 

En cas de réduction ou d'agrandissement du marquage CE, les proportions telles 

qu'elles ressortent du graphisme gradué figurant ci-dessus sont respectées. 

Les différents éléments du marquage CE ont sensiblement la même dimension 

verticale, qui ne peut être inférieure à 5 mm. Il peut être dérogé à cette dimension minimale 

pour les dispositifs de petites dimensions.  

èglement (UE) 2017/745 régissant les dispositifs médicaux  

Champs d’application. 

Le règlement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux « 

concernant la mise sur le marché, la mise à disposition sur le marché ou la mise en service de 

dispositifs médicaux à usage humain et de leurs accessoires dans l'Union ». Il s’applique à 

compter du 26 mai 2020 et abroge la directive 93/42. 

Classification et règles de classification. 

Les dispositifs médicaux sont classés en fonction du niveau de risque lié à leur 

utilisation (classe I à III en fonction d’un risque croissant – cf. Figure 10

se de risque se fait au regard de règles générales et spécifiques sur la base 

notamment des notions de durée d’utilisation, d’invasivité, de localisation anatomique, de la 

nécessité d’une source d’énergie pour le fonctionnement du dispositif… Si plusieurs 

s’appliquent, la classification à retenir est la plus élevée.  

La classification d’un dispositif médical est de la responsabilité du fabricant, selon la finalité 

médicale revendiquée du dispositif. Cette classification sera vérifiée par l’organisme

En cas de litige entre le fabricant et l’organisme notifié, l‘autorité compétente du fabricant 
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u d'agrandissement du marquage CE, les proportions telles 

 

Les différents éléments du marquage CE ont sensiblement la même dimension 

l peut être dérogé à cette dimension minimale 

Le règlement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux « établit des règles 

concernant la mise sur le marché, la mise à disposition sur le marché ou la mise en service de 

dispositifs médicaux à usage humain et de leurs accessoires dans l'Union ». Il s’applique à 

Les dispositifs médicaux sont classés en fonction du niveau de risque lié à leur 

Figure 10 page suivante). La 

se de risque se fait au regard de règles générales et spécifiques sur la base 

notamment des notions de durée d’utilisation, d’invasivité, de localisation anatomique, de la 

nécessité d’une source d’énergie pour le fonctionnement du dispositif… Si plusieurs règles 

La classification d’un dispositif médical est de la responsabilité du fabricant, selon la finalité 

médicale revendiquée du dispositif. Cette classification sera vérifiée par l’organisme notifié. 

En cas de litige entre le fabricant et l’organisme notifié, l‘autorité compétente du fabricant 
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Le règlement 2017/745 a revu l’ensemble des règles de classification et en a spécifié de 

nouvelles. Ces évolutions conduis

un certain nombre de produits. On peut citer par exemple les implants du rachis passant d’une 

classe IIb à une classe III ou certains logiciels passant d’une classe I à une classe IIb. 

Si les exigences générales en matière de sécurité et de performances à respecter sont 

identiques pour tous les produits, le mode de démonstration de la conformité à ces exigences 

sera d’autant plus contraignant que la classe de risque est élevée

Les différentes classes de risque

 Classe I (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, le

béquilles etc.  

 Classe IIa (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les 

appareils d’échographie, les couronnes dentair

 Classe IIb (risque potentiel élevé/important) : par exemple les préservatifs, les produits

de désinfection des lentilles.

 Classe III (classe de risque la plus élevée) : par exemple les implants mammaires, les 

stents, les prothèses de hanche, etc.

 

Figure10
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Le règlement 2017/745 a revu l’ensemble des règles de classification et en a spécifié de 

nouvelles. Ces évolutions conduisent à des reclassifications dans une classe plus élevée pour 

un certain nombre de produits. On peut citer par exemple les implants du rachis passant d’une 

classe IIb à une classe III ou certains logiciels passant d’une classe I à une classe IIb. 

igences générales en matière de sécurité et de performances à respecter sont 

identiques pour tous les produits, le mode de démonstration de la conformité à ces exigences 

sera d’autant plus contraignant que la classe de risque est élevée 

sses de risque 

Classe I (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, le

Classe IIa (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les 

aphie, les couronnes dentaires. 

Classe IIb (risque potentiel élevé/important) : par exemple les préservatifs, les produits

de désinfection des lentilles. 

Classe III (classe de risque la plus élevée) : par exemple les implants mammaires, les 

stents, les prothèses de hanche, etc.(28). 

Figure10 : Les classes des dispositifs médicaux. 
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Le règlement 2017/745 a revu l’ensemble des règles de classification et en a spécifié de 

ent à des reclassifications dans une classe plus élevée pour 

un certain nombre de produits. On peut citer par exemple les implants du rachis passant d’une 

classe IIb à une classe III ou certains logiciels passant d’une classe I à une classe IIb.  

igences générales en matière de sécurité et de performances à respecter sont 

identiques pour tous les produits, le mode de démonstration de la conformité à ces exigences 

Classe I (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, les lunettes, les 

Classe IIa (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les 

Classe IIb (risque potentiel élevé/important) : par exemple les préservatifs, les produits 

Classe III (classe de risque la plus élevée) : par exemple les implants mammaires, les 
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Les règles de classification 

Les règles de classification des dispositifs médicaux sont basées sur la vulnérabilité du 

corps humain. 

La classification des DM prend en compte le risque potentiel associé à la méthode de 

développement et de fabrication. 

La classification est effectuée conformément à l'annexe VIII(29)(Annexe 01),dont les principes 

sont résumés dans le tableau 03 ci-après. 

 

Tableau 03 : Principes des règles de classification des DM(29). 

 

 N° PRINCIPE DE LA REGLE DE CLASSIFICATION 

 
Règle 

1 
– Dispositifs non-invasifs 

 
Règle 

2 

– Dispositifs non-invasifs destiné à distribuer ou stocker (Cela inclut 

les cellules) 

 
Règle 

3 

– Dispositifs non-invasifs qui modifient la composition biologique ou 

chimique du sang, des fluides corporels, autres liquides et cellules 

 
Règle 

4 

– Dispositifs non-invasifs en contact avec une peau lésée ou une 

muqueuse 

D
IS

P
O

S
IT

IF
S

 I
N

V
A

S
IF

S
 

Règle 

5 
– Dispositifs invasifs liés aux orifices du corps 

Règle 

6 
– Dispositifs invasifs chirurgicaux à usage “temporaire” 

Règle 

7 
– Dispositifs invasifs chirurgicaux à usage “court terme” 

Règle 

8 

– Dispositifs invasifs chirurgicaux à usage “long terme” et implantables 

(Incluant n’importe quel dispositif administrant un médicament, treillis 

chirurgicaux et disques intervertébraux) 

 

D
IS

P
O

S

IT
IF

S
A

C
T

IF
S

 Règle 

9 

– Dispositifs actifs thérapeutiques destinés à fournir ou transmettre de 

l’énergie 

Règle 

10 

– Dispositifs actifs pour diagnostiquer et contrôler, émettant des 

rayonnements ionisants 
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Règle 

11 

– Logiciels destinés à fournir des informations qui seront utilisées pour 

prendre des décisions à des fins diagnostiques ou thérapeutiques (De la 

classe I à la classe III) 

 

Règle 

12 

– Dispositifs actifs destinés à administrer et/ou retirer un médicament, 

fluides corporels ou autres substances 

 

Règle 

13 
– Tous autres dispositifs actifs 

R
È

G
L

E
S

P
A

R
T

IC
U

L
IÈ

R
E

S
 

 

Règle 

14 

– Dispositifs incorporant un médicament incluant du sang ou plasma 

humain 

Règle 

15 

– Contraception ou prévention de transmission de maladies 

sexuellement transmissibles 

Règle 

16 

– Dispositifs spécifiquement désinfectants, nettoyants ou de rinçage 

(Seulement pour les lentilles oculaires) 

Règle 

17 

– Dispositifs spécifiquement destinés à enregistrer des images de 

diagnostic générées par irradiation aux rayons X 

Règle 

18 

– Dispositifs utilisant des tissus cellulaires non-viables ou des cellules 

d’origine humaine ou animale ou dérivés 

4 nouvelles règles 

Règle 

19 
– Dispositifs incorporant ou contenant un nano-matériel 

Règle 

20 

– Dispositifs invasifs liés aux orifices du corps pour administrer un 

médicament par inhalation 

Règle 

21 

– Substances ou combinaison de substances destinées à être introduites 

dans le corps humain par un orifice du corps ou appliquées sur la  peau 

et qui sont absorbées 

Règle 

22 

– Dispositifs actifs thérapeutiques ayant une fonction de diagnostic 

intégrée ou incorporée qui détermine largement la prise en charge du 

patient par le dispositif. 
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II. 3. 3. Accès au marché. 

L’obtention du marquage CE est la première étape obligatoire pour la 

commercialisation et la mise à disposition d’un DM sur le marché européen donc les DM 

peuvent être mis sur le marché seulement si le marquage CE a été apposé par le fabricant (ou 

son mandataire), lequel est donc responsable de leur commercialisation. 

Les dispositifs médicaux de classe I sont en auto-certification c'est-à-dire que c’est le 

fabricant lui-même qui va déterminer que le dispositif est conforme et pouvoir le mettre sur le 

marché et pour les classes Is, Im, Ir, IIa, IIb et III devront avoir l’intervention d’un ON qui va 

venir vérifier la conformité du dossier technique avant la mise sur le marché. 

Les différents schémas d’évaluation de la conformité en fonction de la classe du DM sont 

présentés comme suit : 

 

 

Figure11 :Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe I 

(Annexes 2 ,3 et 4). 
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Figure 12 : Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de Classe Is , Im , 

Ir(Annexes 2 ,3,4 et 5). 

 

 

Figure13 :Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs DE Classe IIa 

(Annexe 2, 3, 4, 5, 6). 
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Figure 14 :Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe IIb et III 

(Annexe 4, 6 et 7). 

 

II. 4. Règlement (UE) 2017/746 régissant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 

II. 4. 1. Champs d’application. 

Le règlement européen 2017/746 relatif  aux dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro « établit des règles concernant la mise sur le marché, la mise à disposition sur le marché 

ou la mise en service de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro à usage humain et de leurs 

accessoires dans l'Union. Il s'applique également aux études des performances concernant ces 

dispositifs et leurs accessoires effectuées dans l'Union » (30). 
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Figure 15 : Chapitres et annexes de la réglementation (UE) 2017/746(22). 
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Figure 16 : Dates clés pour la mise en application du nouveau règlement (UE) 2017/746. 

Définition :  

Dispositif médical de diagnostic in vitro, est « tout dispositif médical qui consiste en 

un réactif, un produit réactif, un matériau d'étalonnage, un matériau de contrôle, une trousse, 

un instrument, un appareil, un équipement, un logiciel ou un système, utilisé seul ou en 

association, destiné par le fabricant à être utilisé in vitro dans l'examen d'échantillons 

provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, uniquement ou 

principalement dans le but de fournir des informations sur un ou plusieurs des éléments 

suivants:  

a) Concernant un processus ou état physiologique ou pathologique. 

b) Concernant des déficiences congénitales physiques ou mentales. 

c) Concernant la prédisposition à une affection ou à une maladie. 

d) Permettant de déterminer si un traitement donné est sûr pour des receveurs potentiels et 

compatible avec eux. 

e) Permettant de prévoir la réponse ou les réactions à un traitement. 

f) Permettant de définir ou de contrôler des mesures thérapeutiques. Les récipients pour 

échantillons sont également réputés être des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ». 
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II. 4. 2. Classification et règles de classification 

Le système de classification est l'un des plus grands changements entre le règlement 

(UE) 2017/746 et la directive 98/79/CE. Auparavant, basé sur la liste des dispositifs, le 

système est désormais organisé via une classification des dispositifs par approche basée sur 

les risques avec 4 classes : les dispositifs de classe A présentent un risque plus faible et ceux 

de classe D un risque plus élevé (26). 

Les règles de classification s'appliquent en fonction de la destination des dispositifs.  

 Si le dispositif en question est destiné à être utilisé en combinaison avec un autre 

dispositif, les règles de classification s'appliquent séparément à chacun des dispositifs.  

 Les accessoires d'un dispositif médical de diagnostic in vitro sont classés en soi, 

indépendamment des dispositifs avec lesquels ils sont utilisés. 

 Le logiciel commandant un dispositif ou agissant sur son utilisation relève de la même 

classe que le dispositif. Si le logiciel est indépendant de tout autre dispositif, il est classé 

en soi. 

 Les matériaux d'étalonnage destinés à être utilisés avec un dispositif relèvent de la même 

classe que le dispositif. 

 Les matériaux de contrôle ayant des valeurs assignées quantitatives ou qualitatives 

destinés à un analyte spécifique ou à des analytes multiples relèvent de la même classe 

que le dispositif. 

 Le fabricant prend en considération toutes les règles de classification et de mise en œuvre 

afin d'établir la classification correcte du dispositif. 

 Lorsqu'un fabricant établit plusieurs destinations pour un dispositif et que, par 

conséquent, le dispositif en question relève de plus d'une classe, celui-ci est classé dans la 

classe la plus élevée.  

 Si plusieurs règles de classification s'appliquent au même dispositif, la règle qui 

s'applique est celle qui classe le dispositif dans la classe la plus élevée. 
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 Chacune des règles de classification s'applique aux premiers essais, aux essais de 

confirmation et aux essais supplémentaires (27). 

 
Figure 17 : Règles de classification des DMDIV du règlement UE 2017/746 

 

Quelques explications concernant ce logigramme :   

 Pour chaque règle est sous-entendu le texte suivant : Dispositifs destinés à (+/- la 

détection de).  

 Au niveau de la règle numéro 2, par compatibilité immunologique est entendu « Les 

dispositifs destinés à être utilisés pour déterminer les groupes sanguins ou les groupes 

tissulaires afin de garantir la compatibilité immunologique du sang, des composants 

sanguins, des cellules, des tissus ou des organes destinés à la transfusion, à la 

transplantation ou à l'administration de cellules »   

 Au niveau de la règle 4, les tests urinaires englobent « [les tests permettant] la 

détermination du taux de cholestérol, ainsi que les dispositifs destinés à détecter la 

présence de glucose, d'érythrocytes, de leucocytes et de bactéries dans les urines »  

II. 4. 3. Accès au marché. 

En Europe, le marquage CE  est le pré requis indispensable à la mise sur le marché 

d’un DMDIV. Cela se fait sous la responsabilité du fabricant. Pour apposer le marquage CE, 

celui-ci doit soumettre les dispositifs à une procédure d’évaluation de conformité aux 

exigences essentielles décrites dans le règlement applicable en la matière. 
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Cette évaluation de la conformité est quant à elle, dictée par la classification des dispositifs 

selon le risque qu’ils présentent en effet, les dispositifs les moins à risque (Classe A) ne sont 

pas évalués par les autorités régulatrices : elles sont dites en auto certification en Europe. Il 

est aussi possible en Europe de se baser sur les données cliniques d’un dispositif semblable 

pour en appliquer les conclusions à son propre dispositif. 

Les différents schémas d’évaluation de la conformité en fonction de la classe du DMDIV sont 

présentés comme suit : 

 

 

 

Figure 18 :Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe A 

(Annexes 8, 9 et 10). 
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Figure 19 : Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe B 

(Annexe 9). 

 

 

Figure 20 :Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe C 

(Annexes 9, 10 et 11). 
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Figure 21 : Procédure d'évaluation de la conformité pour les dispositifs de classe D 

(Annexes 9, 10 et 11). 
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III.1. Autorités réglementaires régissant les dispositifs médicaux en Algérie. 

III.1.1. Ministère de l’Industrie Pharmaceutique (MIP). 

Début 2020, le gouvernement algérien a annoncé la création du ministère de l'Industrie 

pharmaceutique qui a été créé pour promouvoir la production pharmaceutique locale(31). 

Le ministre est chargé de : 

- Proposer les éléments de la politique nationale dans le domaine de l’industrie 

pharmaceutique, et assurer le suivi et le contrôle de sa mise en œuvre. 

- La disponibilité des produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux 

- L’accessibilité des produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux. 

- La promotion des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux, de leur exportation et 

leur positionnement aux niveaux régional et international. 

- La veille stratégique. 

- La promotion des études, de la recherche et du développement(32). 

Pour mener à bien ses différentes missions, le MIP est doté des moyens matériels et humains 

nécessaires et est organisé selon l’organigramme suivant : 

 

 

Figure22 : Organigramme du Ministère de l’Industrie Pharmaceutique(33). 
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III.1.2. Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP). 

L’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques (ANPP) est chargée d’évaluer 

l’efficacité, la qualité et la sécurité d’emploi des produits de santé. Sa compétence s’applique 

aux médicaments, aux matières premières, et aux dispositifs médicaux à usage de la médecine 

humaine. 

L’ANPP est dotée de responsabilités notamment dans le domaine de la recherche, des études 

de suivi des patients et du recueil des données d’efficacité et de tolérance. Ses missions sont 

également élargies en matière de contrôle de la publicité, d’information des patients et des 

professionnels, mais aussi de sanctions à l’égard des fabricants de produits pharmaceutiques 

en cas de manquement à leurs obligations. Agence d’évaluation et d’expertise, l’ANPP est 

également une agence de décision dans le domaine de la régulation sanitaire des produits de 

santé. 

A cet effet, elle est chargée d’élaborer une réglementation qui embrasse l’ensemble des 

spécialités liées à ses d’activités. Elle dispose de moyens renforcés pour assurer la 

surveillance et l’évaluation des produits de santé, de capacité d’inciter au développement 

d’une recherche indépendante orientée sur la sécurité des produits, de mener des études de 

suivi, de recueillir des données d’efficacité et de tolérance, de faire réaliser des essais 

cliniques. De même l’ANPP devra être informée de toute restriction ou interdiction imposée 

par les autorités sanitaires étrangères(34). 

 

Figure23 : Organigramme de l’Agence National des Produits Pharmaceutiques. 
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L’agence nationale des produits pharmaceutiques est chargée d'assurer la mission de 

l’enregistrement, de l'homologation et du contrôle des produits pharmaceutiques et des 

dispositifs médicaux. Elle participe, également, à la mise en œuvre de la politique nationale 

des produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux à usage de la médecine humaine.  

 

Figure 24 : Missions de l’Agence National des Produits Pharmaceutiques(35). 

 

III. 2. Textes réglementaires régissant les dispositifs médicaux. 

III.2.1. Loin°18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2 juillet 2018 relative à la 

santé. 

Cette loi définit les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro selon les articles suivants : 

Enregistrement des produits pharmaceutiques

Homologation des disposisitifs médicaux

Contrôle des produits pharmaceutiques et des dispositifs 
médicaux 

Contrôle spécifique des substances et médicaments ayant des propriétés 
stupéfiantes et/ou psychotropes

Contrôle de la qualité et de l'expertise des produits pharmaceutiques et des 
dispositifs médicaux

Délivre les attestations des prix des médicaments

Avis sur les ATU

Contribuer à l'élaboration des stratégies de développement du secteur 
pharmaceutique 

Contribuer à la définition des règles de BPF
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Art. 212 : On entend par dispositif médical, au sens de la présente loi, tout appareil, 

instruments, équipements, matière, ou produit, à l’exception des produits d’origine humaine, 

ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant 

dans son fonctionnement, destiné à être utilisé chez l’homme à des fins médicales. 

Art. 213 : sont également considérés comme dispositifs médicaux ceux utilisés dans le 

diagnostic in vitro : les produits, réactifs, matériaux, instruments et systèmes, leurs 

composants et accessoires, ainsi que les récipients pour échantillons, destinés spécifiquement 

à être utilisés in vitro, seuls ou en combinaison, dans l’examen d’échantillons provenant du 

corps humain, afin de fournir une information concernant un état physiologique ou 

pathologique, avéré ou potentiel, ou une anomalie congénitale, pour contrôler des mesures 

thérapeutiques, ou pour déterminer la sécurité d’un prélèvement d’éléments du corps humain 

ou sa compatibilité avec les receveurs potentiels. 

Cette loi, dans son article 214 elle définit la nomenclature nationale comme suivant : 

Art. 214 : les nomenclatures nationales des produits pharmaceutiques et des dispositifs 

médicaux à usage de la médecine humaine, sont les recueils de l’ensemble des produits 

enregistrés ou homologués, régulièrement actualisés. 

Mais à ce jour on n’a pas de nomenclature officielle de dispositifs médicaux et donc chaque 

établissement de santé dispose de sa propre nomenclature. 

Cette loi aussi dans son article 230 stipule qu’avant la mise sur le marché d’un dispositif 

médical il est primordial que ce dispositif médical ait une décision d’homologation 

Art. 230 : Tout produit pharmaceutique et dispositif médical prêt à l’emploi fabriqué 

industriellement, importé ou exporté doit faire l’objet, avant sa mise sur le marché, d’une 

décision d’enregistrement ou d’homologation délivré par l’agence national des produits 

pharmaceutiques prévue à l’article 223 ci-dessus, après avis des commissions 

d’enregistrement et d’homologation crées auprès de cette agence. Les missions, la 

composition, l’organisation et le fonctionnement des commissions d’enregistrement et 

d’homologation, les modalités d’enregistrement et d’homologation, les conditions d’octroi, de 

renouvellement et de retrait de la décision d’enregistrement ainsi que les conditions de 

cession et de transfert de l’enregistrement, sont fixés par voie réglementaire.  
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III.2.2. Décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux. 

Ce décret a pour objectif de :  

 Fixer les modalités d’homologation des dispositifs médicaux à usage DE la médecine 

humaine. 

 Déterminer les missions, la composition, l’organisation et le fonctionnement de la 

commission d’homologation des dispositifs médicaux créée auprès de l’Agence 

Nationale des Produits Pharmaceutiques. 

 Fixer les conditions d’octroi, de renouvellement, de retrait, de transfert et de cession 

de la décision d’homologation. 

La commission d’homologation des dispositifs médicaux est composée : 

 D’un (1) représentant du ministère chargé de l’industrie pharmaceutique ayant des 

compétences et des qualifications dans le domaine de l’homologation des dispositifs 

médicaux. 

 D’un (1) représentant du ministère chargé de la santé ayant des compétences et des 

qualifications dans le domaine de l’homologation des dispositifs médicaux. 

 D’un (1) représentant de l’agence nationale de sécurité sanitaire. 

 D’un (1) expert en physique. 

 D’un (1) expert en chimie. 

 D’un (1) expert en biophysique. 

 D’un (1) expert, représentant du centre national de toxicologie. 

 D’un (1) expert en métrologie. 

 D’un (1) expert, représentant du centre national de pharmacovigilance et 

matériovigilance.  
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 D’un (1) expert en pharmacologie. 

 D’un (1) expert en biomédical. 

 D’un (1) expert clinicien et/ou biologiste médical concerné par chaque type de 

dispositifs médicaux inscrit à l’ordre au jour de la commission 

La commission peut faire appel à toute personne, qui en raison de ses compétences et de ses 

qualifications, peut l’aider dans ses travaux. 

L’agence nationale des produis pharmaceutiques doit se prononcer, après avis de la 

commission, sur la demande d’homologation, dans un délai n’excédant pas deux cent 

quarante (240) jours, à compter de la date de recevabilité du dossier d’homologation. 

III.2.3. Arrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 mai2021 fixant les modalités 

de régularisation du dossier d’homologation des dispositifs médicaux à usage de la 

médecine humaine. 

Cet arrêté fixe les modalités de la régularisation du dossier d’homologation des 

dispositifs médicaux à usage de la médecine humaine aux produits qui sont déjà sur le marché 

mais qui n’ont pas de décision d’homologation. 

L’évaluation technique du dossier d’homologation consiste en une évaluation technico-

réglementaire et une évaluation des données cliniques, le cas échéant. 

- les dispositifs médicaux de classe I et de classe IIa. 

- les dispositifs médicaux fabriqués et contrôlés dans un établissement pharmaceutique de 

fabrication et dans un laboratoire de contrôle de qualité, agréé, conformément à la 

réglementation en vigueur. 

- les dispositifs médicaux importés suivant un programme d’importation délivré pour un 

établissement pharmaceutiques d’importation, agréé, conformément à la réglementation en 

vigueur. 

- les dispositifs médicaux n’ayant pas fait l’objet d’un signalement. 
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III.2.4. Arrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 mai2021 fixant la 

composition du dossier d’homologation et du dossier de renouvellement de la décision 

d’homologation des dispositifs médicaux à usage de la médecine humaine. 

Il Fixe la composition du dossier d’homologation et du dossier de renouvellement de 

la décision d’homologation des dispositifs médicaux à usage de la médecine humaine. 

Pour les dispositifs médicaux, on a un dossier qui est composé de cinq (5) parties, 

conformément à l’annexe II jointe à l’original du présent arrêté : 

- Partie I : fournit les données administratives spécifiques. 

- Partie II : fournit les résumés techniques, de performance, non cliniques et cliniques. 

- Partie III : fournit les informations chimiques, physiques, mécaniques et biologiques, 

notamment : 

- Procédé de fabrication. 

- La stérilisation/le rapport de validation de la méthode de stérilisation. 

- Les procédures de contrôle de la matière première et/ou du composant, des excipients et 

du produit fini et de la stérilité. 

- L’évaluation du risque. 

- Partie IV : fournit les informations du dispositif médical sur la performance du dispositif 

médical et les rapports cliniques. 

- Partie V : fournit les rapports cliniques. 

Les cinq (5) parties sont présentées en respectant strictement le format, le contenu et le 

système de numération. 
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III.3.Procédures proprement dites. 

III.3.1. Procédure d’homologation des DM. 

Afin d’obtenir une décision d’homologation un dossier doit être déposé au niveau de 

l’ANPP, ce dossier fera l’objet d’une recevabilité dans un délai n’excédant pas huit (8) 

jours(36), cette recevabilité est basée sur la vérification de la complétude du dossier et 

l’authenticité des documents le composant, ainsi que l’acquittement des droits 

d’homologation y afférents(37). 

Une fois, le dossier d’homologation est jugé recevable, il y aura une évaluation qui va 

comprendre quatre phases : 

- L’évaluation technico- réglementaire. 

- L’évaluation des essais physiques, chimiques et biologiques. 

- L’évaluation du rapport de l’analyse des risques.                     

- L’évaluation des données cliniques(38). 

Une fois l’évaluation faite, les éléments essentiels du dossier d’homologation ainsi que les 

rapports d’évaluation technique sont soumis à la commission d’homologation pour avis. 

Ainsi, une décision d’homologation est délivrée ou pas au dépositoire de la demande 

d’homologation. 

La décision d’homologation doit mentionner les renseignements suivants :  

- La dénomination commerciale du dispositif médical. 

-La désignation du dispositif médical. 

- La classification du dispositif médical. 

- Les caractéristiques du dispositif médical. 

- Le nom et l’adresse du détenteur de la décision d’homologation. 

- Le nom et l'adresse de l'exploitant de la décision d’homologation. 
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 - Le nom du/des fabriquant(s) et l’adresse du site et/ou des sites de fabrication du dispositif 

médical. 

- Les conditions et la durée de conservation du dispositif médical. 

- Le/les organisme(s) certificateur(s) ou organisme(s)équivalent(s)(39). 

 

Figure 25 : procédure d’homologation des DM. 

III.3.2. Procédure de régularisation des DM déjà commercialisés. 

La procédure de régularisation des dossiers d’homologation concerne les DM qui sont déjà 

commercialisés mais qui n’ont pas de décision d’homologation à la date de publication du 

décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442correspondant au 22 novembre 2020 relatif 

aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux(40) : 

 Le dépôt d’une demande de régularisation accompagnée du dossier en renseignant les 

différentes parties du dossier d’homologation dans un délai n’excédant pas les deux ans à 

partir de la publication du décret qui est le 22 novembre 2020 relatifs aux modalités 

d’homologation des DM(41). 
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 Le dossier d’homologation fera l’objet d’une étude de recevabilité dans un délai 

n’excédant pas quatre (4) jours(42). 

 Enfin, la recevabilité est faite, une évaluation technico-réglementaire du dossier 

d’homologation sera effectue pour certains DM et pour les DM de classe IIb et classe III, 

la procédure d’homologation des DM sera appliqué. 

 Après l’évaluation technique du dossier, les éléments clés du dossier devront être transmis 

à la commission pour avis. Suite à cet avis, l’ANPP structura sur l’attribution ou non de la 

décision d’homologation. 

 

Figure 26 : procédure de la régularisation des DM déjà commercialisés.  

III.3.3. Procédure de renouvellement de la décision d’homologation d’un DM. 

La procédure de renouvellement de la décision d’homologation consiste à déposer une 

demande accompagnée d’un dossier qui doit être présenté au plus tard quatre-vingt-dix (90) 

jours avant la date d’expiration de la décision d’homologation ; et après l’avis de la 

commission il y aura l’octroi ou non de la décision d’homologation. 
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Figure 27 : procédure de renouvellement de la décision d’homologation.  

III.3.4. Procédure de modification de la décision d’homologation d’un DM. 

Selon les renseignements et les documents modifiés du dossier d’homologation, les 

modifications concernent : 

- Les modifications administratives. 

- Les modifications techniques. 

- Les modifications concernant la performance, la sécurité, l’efficacité et la 

matériovigilance(43). 

Ces modifications sont classées en trois catégories selon leurs répercussions sur la sécurité, 

l’efficacité et les performances du DM : 

- Modifications mineures : toutes modifications dont les répercussions sur la qualité, la 

sécurité, l’efficacité ou la performance du dispositif médical concerné sont minimes ou nulles. 

- Modifications majeures : toutes modifications susceptibles d’avoir des répercussions 

significatives sur la qualité, la sécurité, l’efficacité et la performance du dispositif médical 

concerné. 
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- Modification modérée : toutes modifications susceptibles d’avoir un impact potentiel sur la 

qualité, la sécurité, l’efficacité et la performance du dispositif médical concerné(44). 

Chacune de ces modifications doit faire l’objet de présentation d’une demande distincte. 

Cette demande de modification de la décision d’homologation doit être accompagnée de la 

documentation nécessaire à chaque catégorie de modification ainsi que : 

- une description de l’ensemble des modifications soumises. 

- une description de la relation existante entre ces modifications lorsque l’une d’entre elles 

constituent l’origine ou la conséquence de l’autre modification. 

 



 

 

 

PARTIE 
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I. Introduction. 

Les systèmes de surveillance de la glycémie (glucomètre + bandelettes + stylo auto 

piqueur) sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, ils sont utilisés principalement 

par des patients atteints de diabète pour mesurer le taux de glucose dans le sang. 

La loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2juillet 2018 relative à la santé dans 

son article 230 stipule que la mise sur le marché de ce dispositif médical nécessite une 

homologation préalable afin d’assurer l’efficacité, la sécurité et la performance de ce 

dispositif. 

 

II. But et objectif principal. 

 L’objectif de ce travail est de faire un état des lieux de la procédure d’homologation 

d’un glucomètre selon la réglementation Algérienne. 

 

III- Matériels et méthodes 

 Nous avons réalisé notre stage pendant cinq (5) mois, une période s’étalant entre 

janvier 2022 et juin 2022 au niveau de la direction d’homologation  de l’ANPP. Cette dernière 

est constituée de deux sous directions : 

- Sous -direction de l’évaluation du dossier technico-réglementaire des DM. 

- Sous-direction de l’évaluation du dossier technique des DM : où s’effectue l’évaluation de la 

documentation technique des DM. 

Afin de décrire cette procédure d’homologation on aura recours à plusieurs documentations : 

III.1. Documentations réglementaires. 

- Décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442correspondant au 22 novembre 2020 

relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux.  

- Arrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 mai2021 fixant la composition du dossier 

d’homologation et du dossier de renouvellement de la décision d’homologation des dispositifs 

médicaux à usage de la médecine humaine. 
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- Règlement (UE) 2017/746 du parlement européen et du conseil du 5 avril 2017 relatif aux 

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision 

2010/227/UE de la Commission. 

III.2. Documentations techniques. 

- l’ISO 15197 de diagnostic in vitro — Exigences relatives aux systèmes d'auto surveillance 

de la glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré  

- l’ISO 14971 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs 

médicaux. 

- l’ISO 5725-1 décrit les principes généraux concernant l'évaluation de la fidélité d'une 

méthode de mesure. 

- l’ISO 5725-3 fournit des lignes directrices pour déterminer la précision d'une méthode 

de mesure. 

-ISO 17511, Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Mesurage de quantités dans des 

échantillons biologiques — Traçabilité métrologique des valeurs attribuées aux calibrateurs et 

aux matériaux de contrôle. 

- ISO 23640 Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Évaluation de la stabilité des 

réactifs de diagnostic in vitro. 

IV. Résultat. 

 Selon la loi n° 18-11 du 18 Chaoual 1439 correspondant au 2juillet 2018 relative à la 

santé article 230 avant la mise sur le marché de ce produit pharmaceutique il doit avoir sa 

décision d’homologation par l’ANPP après avis de la commission. 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux, les articles 22, 23 et 25 

permettent de mettre les grandes lignes de cette procédure d’homologation qui comprend 

quatre (4) phases : 

- L’évaluation technico- réglementaire. 

- L’évaluation des essais physiques, chimiques et biologiques. 

- L’évaluation du rapport de l’analyse des risques.                     

- L’évaluation des données cliniques. 
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IV.1.  L’évaluation technico-

Le Procédure de l’évaluation

séquentiels, l’évaluation de chaque point correspond à une analyse des données des points 

précédents mais à une résolution plus élevée.

IV.1.1 Le premier point d’évaluation technico

dossier technico-réglementaire

Selon l’arrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 mai2021 fixant la composition du 

dossier d’homologation et du dossier de renouvellement de

dispositifs médicaux à usage de la médeci

doit être déposé auprès de l’agence nationa

directeur technique de l’établissement

conformément à la législation et à la réglementation.

Le dépôt du dossier est subordonné de versement d’un droit pour l’homologation à la charge 

du demandeur. 

Selon le décret exécutif n° 20

2020 relatif aux modalités d’homol

l’objet d’un examen de recevabilité

technico-réglementaire des DM dans un délai n’excédant pas huit (8) jours, l’examen  port

sur la vérification de la complétude du dossier afin de remplir la fiche de recevabilité

12)  du dossier d’homologation d’un DMDIV.

Le 1ER point
• La recevabilité

Le 2EM

point 

• Le rapport
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- réglementaire : 

Le Procédure de l’évaluation technico-réglementaire est structurée en deux points 

séquentiels, l’évaluation de chaque point correspond à une analyse des données des points 

précédents mais à une résolution plus élevée. 

Le premier point d’évaluation technico-réglementaire : La recevabili

réglementaire. 

rrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 mai2021 fixant la composition du 

d’homologation et du dossier de renouvellement de la décision d’homologation des 

à usage de la médecine humaine article 03 le dossier d’homologation 

auprès de l’agence nationale des produits pharmaceutiques  

directeur technique de l’établissement pharmaceutique de fabrication et/ou d’exploitation,

lation et à la réglementation. 

Le dépôt du dossier est subordonné de versement d’un droit pour l’homologation à la charge 

écret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442correspondant au 22 novembre 

modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 22 ce dossier fait 

l’objet d’un examen de recevabilité par le personnel de la sous-direction d’évaluation 

réglementaire des DM dans un délai n’excédant pas huit (8) jours, l’examen  port

on de la complétude du dossier afin de remplir la fiche de recevabilité

du dossier d’homologation d’un DMDIV. 

recevabilité du dossier technico-réglementaire.

rapport d’évaluation technico-réglementaire.
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le des produits pharmaceutiques  par le pharmacien 

pharmaceutique de fabrication et/ou d’exploitation, 

Le dépôt du dossier est subordonné de versement d’un droit pour l’homologation à la charge 

324 du 6 Rabie Ethani 1442correspondant au 22 novembre 

article 22 ce dossier fait 

direction d’évaluation 

réglementaire des DM dans un délai n’excédant pas huit (8) jours, l’examen  porte  

on de la complétude du dossier afin de remplir la fiche de recevabilité (Annexe 
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Le dossier d’homologation :  

 Le dossier d’homologation selon l’arrêté du 28 Ramadhan 1442 correspondant au 10 

mai2021 fixant la composition du dossier d’homologation et du dossier de renouvellement de 

la décision d’homologation des dispositifs médicaux à usage de la médecine humaine articles 

04 et 05 doit comporter les informations et les documents sous le format en cinq (5) parties 

comme suit : 

- Partie I : fournit les données administratives spécifiques. 

- Partie II : fournit les résumés techniques, de performance, non cliniques et cliniques. 

- Partie III : fournit les informations chimiques, physiques, mécaniques et biologiques, 

notamment : 

                   • le procédé de fabrication. 

• la stérilisation /le rapport de validation de la méthode de stérilisation. 

• les procédures de contrôle de la matière première et/ou du composant, des 

excipients et du produit fini et de la stabilité. 

• l’évaluation du risque. 

- Partie IV : fournit les informations du dispositif médical sur la performance du dispositif 

médical et les rapports non cliniques. 

— Partie V : fournit les rapports cliniques. 

Les cinq (5) parties sont présentées en respectant strictement le format, le contenu et le 

système de numérotation défini en détail (Annexe 13). 

IV.1.2.  Le deuxième point d’évaluation technico-réglementaire : Le rapport 

d’évaluation technico-réglementaire. 

Le pharmacien responsable de cette tache (l’évaluateur) prend le dossier tout en 

l’analysant pour rédiger  le rapport et s’assurer que tous les documents du dossier sont 

originaux ainsi que la signature du pharmacien directeur technique du laboratoire demandeur 

sur chaque feuille. 
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Ce rapport contient les informations suivantes : 

- Nom du produit. 

- DCI. 

- Nom et prénom du demandeur. 

- Adresse du demandeur. 

- Nom et prénom du fabricant. 

-  Adresse du fabricant. 

- Adresse du site de fabrication. 

- Classification du produit. 

- Les caractéristiques du produit. 

- Les observations etc. 

L’analyse du dossier doit être rigoureuse en n’oubliant aucun détail, et toute erreur sera 

mentionnée dans le rapport, par exemple : 

- manque d’un document. 

- fausse adresse du demandeur, fabricant ou site de fabrication. 

- une erreur dans l’une des caractéristiques du produit : 

 - poids du produit. 

 - la couleur du produit. 

 - la taille du produit. 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 23 lorsque le 

dossier d’homologation est jugé recevable, une évaluation technique est effectuée par la sous-

direction d’évaluation technique qui peut faire appel, si besoin à des experts et/ou des 

établissements compétents en la matière. 

Remarque : si le dossier d’homologation est jugé non recevable, l’établissement demandeur 

doit refaire son dossier d’homologation et le redéposer. 
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IV.2. Evaluation technique. 

 L’encrage réglementaire de cette évaluation est le décret exécutif n° 20-324 du 6 

Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 2020 relatif aux modalités d’homologation 

des dispositifs médicaux article 25 : dans cette partie on va s’intéresser à des études, des 

évaluations et des essais à effectuer conformément aux normes et standards en la matière, en 

vue de vérifier que le système de surveillance de la glycémie possède bien la composition, les 

performances et les caractéristiques inhérents, notamment à la qualité, l’efficacité et la 

sécurité indiquées dans le dossier d’homologation déposé. 

Cette évaluation technique inclut : 

- L’évaluation des essais physiques, chimiques et biologiques. 

- L’évaluation du rapport de l’analyse des risques.    

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 26 :  pour avoir la 

décision d’homologation on peut avoir recours à une évaluation technique qui est une 

évaluation où on peut prouver l’efficacité, la sécurité et la performance du DM, ou une 

évaluation documentaire du dossier d’homologation pour les DM qui ne peuvent pour des 

raisons techniques être évalués et/ou contrôlés. 

Donc pour pouvoir homologuer ce glucomètre en Algérie l’évaluation de cette documentation 

doit répondre à des normes ISO. 

L’évaluation technique est une évaluation de la partie II, la partie III et la partie IV du dossier 

d’homologation qui sera déposé par le demandeur. 

Concernant la partie II, c’est un résumé qui doit être vérifié. 

Notre intérêt va donc porter sur l’évaluation de la partie III et la partie IV du dossier 

d’homologation. 

IV.2.1. L’évaluation de la partie III du dossier d’homologation. 

Cette évaluation concerne les paramètres suivants : 
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IV.2.1.1. Evaluation des risques. 

Le plan de l’évaluation des risques joue un rôle majeur pour garantir l’utilisation sécurisée et 

de l’efficacité du DM. 

La méthode d’identification, d’analyse et de contrôle des risques est une ligne directrice de 

pratique générale et n’a donc pas d’exigences strictes à adopter. 

Selon l’ISO 14971 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux 

dispositifs médicaux :  les risques liés à l’utilisation du glucomètre doivent être évalués à 

partir des causes possibles de situations dangereuses suivantes : 

- Interférence par des composants sanguins endogènes et exogènes. 

- Influence de l'hématocrite sur les valeurs mesurées. 

- Défaut de réglage correct du compteur, par exemple codage. 

- Utilisation de réactifs périmés. 

- Insertion incorrecte de la bandelette de test. 

- Volume d'échantillon insuffisant. 

- Résultat au-delà de l'intervalle de mesure affiché, par exemple supérieur ou inférieur. 

- Style de police et taille d'affichage pour les utilisateurs malvoyants. 

- Mauvaise lecture de la valeur mesurée si l'affichage a un segment manquant. 

- Impact du retrait de la batterie sur les données ou valeurs stockées. 

- Effet de déplacer l'appareil ou de toucher des boutons pendant la mesure. 

- Risques associés à la transmission de données, par exemple par câble, sans fil. 

IV.2.1.2. Stérilisation. 

Le glucomètre n’est pas un produit stérile. 
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IV.2.1.3. Fabrication. 

Le glucomètre est un DIMDIV conçu

IV.2.1.4. Stabilité. 

Les glucomètres comme tout autre dispositif médical, doivent prouver l

mise sur le marché, et ce pour toute

faire, on peut faire appel àl’ICH1A ainsi qu’à 

stabilité des réactifs de diagnostic In Vitro

dégradation au fil de temps, les conditions de stockage et l’utilisation doivent être définis et 

validés. 

IV.2.2. L’évaluation de la partie IV du dossier d’homologation.

Selon l’ISO 15197 dispositifs 

d'auto surveillance de la glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré

procédure de l’évaluation technique 

en deux points séquentielles : 

 

Le 1ER point

• Evaluation
glucomètre

Le 2EM point 

• Evaluation
système
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glucomètre est un DIMDIV conçu 

comme tout autre dispositif médical, doivent prouver leur stabilité 

e marché, et ce pour toute la durée de conservation qui leur est attribuée. Pour ce 

l’ICH1A ainsi qu’à la norme ISO 23640 relative à 

stabilité des réactifs de diagnostic In Vitro. Car les glucomètres peuvent

dégradation au fil de temps, les conditions de stockage et l’utilisation doivent être définis et 

L’évaluation de la partie IV du dossier d’homologation. 

dispositifs de diagnostic in vitro — Exigences relat

d'auto surveillance de la glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré

procédure de l’évaluation technique de la partie IV du dossier d’homologation est structurée 

 

Evaluation technique des paramètres qui sont en
glucomètre.

Evaluation technique des paramètres qui sont en
système du surveillance de la glycémie.
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IV.2.2.1. Le premier point :Evaluation technique des paramètres qui sont en relation 

avec le glucomètre.  

 Ce point d’évaluation couvre les diverses procédures d’assurance qualité et des 

normes systématiques de production. 

On va vérifier la solidité et la résistance du glucomètre sous l’influence de divers facteurs 

naturels. 

Cette évaluation porte principalement sur la protection et non pas sur la conception examinée 

(fonctionnalités) qui est la priorité du deuxième point d’évaluation technique de la partie IV 

du dossier d’homologation. 

Selon l’ISO 15197 de diagnostic — Exigences relatives aux systèmes d'auto surveillance de la 

glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré, les paramètres nécessaires à satisfaire 

pour une évaluation technique du glucomètre sont : 

- Protection contre les chocs électriques. 

- Protection contre les risques mécaniques. 

- Résistance à la chaleur. 

- Essai de vibration. 

- Essai de chute. 

- Essai à haute température. 

- Essai à basse température. 

- Résistance à l’humidité et aux liquides. 

Remarque : 

Si le système de surveillance de la glycémie est affecté par des facteurs environnementaux, 

tels que la température ambiante, l’humidité, la pression ou l’oxygène (par exemple une 
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altitude plus élevée), les conditions requises pour obtenir des valeurs mesurées précises 

doivent être spécifiées. 

IV.2.2.2. Le deuxième point :Evaluation technique des paramètres qui sont en relation 

avec le système de surveillance de la glycémie. 

 Le deuxième point se réfère à des lignes directives pour déterminer les points critiques 

à évaluer qui permettent de vérifier l’efficacité du système de surveillance de la glycémie afin 

d’assurer des soins suffisants aux patients 

Cette évaluation porte principalement sur ce que fait la conception examinée (fonctionnalité) 

et non pas à la façon dont elle le fait (mécanisme). 

Cette évaluation a une caractéristique importante car elle peut servir à la fois pour l’examen 

en temps réel des capacités d’un système ou pour évaluer le résultat global d’un projet avant 

le développement. 

IV.2.2.2.1. Précision de mesure. 

Selon l’ISO 5725-1 décrivent les principes généraux concernant l'évaluation de la fidélité d'une 

méthode de mesure 

La répétabilité des mesures doit être évaluée avec une série de mesures dans un court 

intervalle de temps, par une seule personne utilisant le même appareil de mesure et le 

même lot de réactifs. 

L'évaluation de la répétabilité des mesures doit être effectuée avec un minimum de dix 

lecteurs de glycémie, 3 lots de réactifs et 5 échantillons avec des concentrations de 

glucose représentant des états hyperglycémiques, glycémie normale et hypoglycémiques. 

Au moins dix mesures doivent être effectuées avec chaque combinaison d'appareil de 

mesure, de lot de réactif et d'échantillon. 

Les données de répétabilité de mesures doivent être recueillies sur une période ne 

dépassant pas un jour par combinaison de compteur et de lot de réactifs. L'évaluation doit 

être conçue pour minimiser l'effet de l'instabilité du glucose dans l'échantillon. 

L'évaluation peut être effectuée par un seul utilisateur. Si plusieurs utilisateurs sont inclus 

dans l'évaluation, la conception de l'étude doit permettre l'estimation de la répétabilité des 
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mesures à l'aide d'une méthode statistique appropriée. 

IV.2.2.2.2. Précision de mesures intermédiaires. 

  Selon l’ISO 5725-3 fournissent des lignes directrices pour déterminer la précision d'une 

méthode de mesure. 

La précision de mesure intermédiaire doit être évaluée dans des conditions normales 

d'utilisation, par une personne utilisant le même lecteur et le même lot de système de 

réactifs pendant plusieurs jours. La conception de l'étude doit inclure plusieurs 

utilisateurs et lots de réactifs. 

L'évaluation doit être effectuée avec au moins une mesure de chaque échantillon par jour et 

doit être effectuée avec un minimum de 10 mètres, 3 lots de réactifs et 3 concentrations de 

glucose représentant des conditions d'hyperglycémie, glycémie normale et d'hypoglycémie, 

pendant au moins 10 jours. 

IV.2.2.2.3. Précision du système. 

 Selon ISO 17511,Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Mesurage de 

quantités dans des échantillons biologiques — Traçabilité métrologique des valeurs 

attribuées aux calibrateurs et aux matériaux de contrôle : la précision du système c’est la 

comparaison des mesures du glucose du système de surveillance de la glycémie aux valeurs 

du glucose de référence. 

L'évaluation doit être effectuée avec 100 sujets différents prenant des mesures en double de 

chacun des 3 lots de réactifs. Les concentrations de glucose doivent couvrir l'intervalle de 

mesure. 

La conception minimale de l'étude pour évaluer la précision du système se traduira par 

600 valeurs mesurées de glucose (200 de chacun des 3 réactifs). 

IV.2.2.2.4. Evaluation de l’hématocrite. 

 Selon l’ISO 15197 de diagnostic in vitro — Exigences relatives aux systèmes 

d'auto surveillance de la glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré, 

l'évaluation des effets de l'hématocrite doit être effectuée avec un minimum de 5 volumes 

d'hématocrite à chacune des 3 concentrations de glucose 
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IV.2.2.2.5. Evaluation des performances. 

Selon l’ISO 15197 de diagnostic in vitro — Exigences relatives aux systèmes d'auto 

surveillance de la glycémie destinés à la prise en charge du diabète sucré, l'évaluation des 

performances de l'utilisateur doit être effectuée avant de commercialiser un nouveau système 

de surveillance de la glycémie. 

L’évaluation des performances de l'utilisateur doit démontrer que les utilisateurs prévus sont en 

mesure d'obtenir des valeurs mesurées de glucose précises lors de l'utilisation du système de 

surveillance de la glycémie, compte tenu uniquement des instructions et des supports de 

formation fournis régulièrement avec le système, la précision des valeurs de glycémie capillaire 

mesurées par des profanes doit être comparée aux valeurs de glycémie capillaire mesurées par 

la procédure de mesure de référence. 

IV.3. La commission. 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 

novembre 2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 26, 

après toutes ces évaluations, le comité d’experts cliniciens rend son rapport d’évaluation dans 

un délai n’excédant pas trente (30) jours, à compter de la date de la remise du dossier 

d’homologation, 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux articles 27 et 28, le 

rapport d’évaluation technique est présenté par le directeur général de l’agence nationale des 

produits pharmaceutiques à la commission d’homologation qui doit donner son avis, dans un 

délai n’excédant pas trente (30) jours de la date de sa saisine et  le transmettre  au directeur 

général de l’ANPP dans un délai n’excédant pas huit (8) jours. 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 29, au terme de 

l’évaluation du dossier, l’établissement pharmaceutique demandeur est invité à fournir dans 

un délai maximum de quinze (15) jours, une attestation certifiant qu'aucune modification n'est 

intervenue dans l’élément produit au cours de cette évaluation. 

Selon le décret exécutif n° 20-324 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 

2020 relatif aux modalités d’homologation des dispositifs médicaux article 30, L’ANPP doit 
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se prononcer, après avis de la commission, sur la demande d’homologation, dans un délai 

n’excédant pas deux cent quarante (240) jours, à compter delà date de recevabilité du dossier 

d’homologation 

V. Discussion. 

La réglementation des dispositifs médicaux a connu un essor considérable avec la mise 

en place de l’Agence Nationale des Produits Pharmaceutiques qui est en charge, entre-autres, 

de l’homologation des DM sous la tutelle du ministère de l’industrie pharmaceutique. Les 

textes adoptés et appliqués sur le terrain ont cependant démontré leur insuffisance et ne 

semblent pas couvrir tous les volets ayant trait à la maîtrise totale de ces DM. 

Dans notre étude, nous avons fait un état des lieux de la procédure générale d'homologation 

du glucomètre en Algérie. 

Le passage au crible de cette procédure, nous a permis de noter en premier lieu l’inadéquation 

de la réglementation des dispositifs médicaux au domaine spécifique de DMDIV. Nous 

relevons dans ce qui suit, sans être exhaustifs, quelques manquement : 

 L’absence de réglementation claire, précise et spécifique aux DMDIV rend leur maîtrise 

en vue d’une évaluation correcte et exhaustive utopique. L’exemple le plus pratique et le 

plus récurrent concerne l’absence de classification des DMDIV en Algérie, car selon la 

réglementation Algérienne en place, la classification des DM se fait selon « des consensus 

internationaux » ce qui sous-entend l'acceptation de plusieurs normes internationales 

(Europe, Amérique et Asie), qui ne répondent pas, le plus souvent, aux mêmes critères, ce 

qui les rend dans certains cas contradictoires.  De ce fait, tendre vers une réglementation 

nationale complète serait le meilleur choix à faire. Le nouveau règlement européen 

2017/746 détaillé dans notre mémoire en est l’exemple le plus éloquent.  

 Cette catégorie de DM nécessite le plus souvent l’application des différentes normes ISO, 

pour l’évaluation de leurs performance, efficacité et sécurité. Cependant, ces normes étant 

éclectiques, elles nécessitent une harmonisation avant même leur application, afin de 

répondre aux exigences propres de chaque pays utilisateur, comme c’est le cas au sein 

l’Union Européenne. 

 Le glucomètre contient des composants électroniques (carte mère, afficheur...). En 

Algérie, la notion de compatibilité électromagnétique entre deux DM placés côte à côte, 

ne fait l’objet d’une évaluation normative. 
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 Lors de l’homologation du glucomètre, aucun essai n’est effectué sur l’appareil lui-même, 

seules les bandelettes associées au système de lecture sont contrôlées. Dans tous les cas, il 

est judicieux de souligner que le contrôle systématique des DM en général, et des DMDIV 

en particulier, ne peut être envisagé en l’absence de structure capables de prendre en 

charge ces essais, la sous-direction des DM au niveau de l’ANPP étant la seule entité 

agréée pour leur réalisation. Ce qui nous fait penser à l’intérêt majeur de l’Organisme 

Notifié (ON)prévu dans le règlement européen pour la réalisation de toute la procédure 

d’évaluation et de contrôle (Evaluation de la conformité). 

 Un DMDIV tel que le glucomètre contient un logiciel qui doit normalement être évalué, 

validé et régulièrement mis à jour, chose que la réglementation actuelle ne prévoit 

nullement. 
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Conclusion. 

Les glucomètres constituent l’un des DMDIV les plus importants, car les patients 

atteints de diabète sont souvent amenés à faire quotidiennement, voir même par moments 

plusieurs fois par jour, un test de glycémie pour le suivi de leur pathologie. Raison pour 

laquelle, leur fiabilité et leur grande qualité devraient être des pré-requis indiscutables, et la 

procédure suivie pour leur homologation en vue de leur commercialisation devrait être le 

garant de leur conformité aux standards nationaux et internationaux en vigueur. 

Néanmoins, à l’issue de ce travail, on constate la nécessité d’améliorer la procédure nationale 

d’homologation des dispositifs médicaux. En effet, la mise sur le marché de ces derniers, doit 

impérativement répondre à  un processus  structuré, transparent  et réglementé qui balise  la 

conception critique et répondent aux indicateurs d’efficacité  tout en étant compatibles avec 

les critères réglementaires. 

Donc en somme, il serait tout à fait réaliste d’affirmer que la règlementation 

Algérienne a fait du chemin dans ce domaine mais reste très jeune, incomplète et immature 

avec des vides juridiques et des lacunes réglementaires qui doivent impérativement être 

comblées en matière de dispositifs médicaux mais aussi et surtout dans le cas des dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV). 
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Résumé : 

 

Vu leur présence dans le quotidien des patients, tous les dispositifs médicaux présents sur le 

sol d’un pays doivent être strictement réglementés à tous les niveaux pour s’assurer de leur 

fiabilité et de leur efficacité. 

Dans notre travail , nous nous sommes surtout intéressés aux DMDIV et plus spécifiquement 

au glucomètre et son homologation en Algérie. Pour ce faire, nous avons dans un premier 

temps  passé en revue la réglementation Européenne et son évolution;  notamment la réforme 

de 2017, notre étude a ensuite porté sur  l’actuelle réglementation Algérienne. 

En pratique, nous avons réalisé  un état des lieux concernant l’évaluation des glucomètres, 

ceci en se basant: 

 Pour le volet technico-réglementaire: sur les différents décrets et arrêtés en la matière  

 Pour le volet technique: sur diverses normes internationales ISO  

On a constaté, que malgré la belle avancée qu’a connue la réglementation Algérienne des 

dispositifs médicaux depuis la création de l’ANPP en 2019, puis l’avènement du MIP en 

2020, cela reste hélas insuffisant  pour couvrir toutes les subtilités et les problèmes des DM. 

On se retrouve donc face à une réglementation vague et pleine de lacunes qui n’englobe  pas 

toutes les parties des DM. Comme par exemple l’absence de réglementation spécifique au 

DMDIV qui nous force à accepter plusieurs normes internationales, ou encore l’absence de 

l’aspect technico-réglementaire des composants électroniques et informatiques de ces 

DMDIV. 

En ce qui concerne le glucomètre, la résolution de ces  problèmes est primordiale pour 

atteindre des tests de fiabilité acceptable ainsi qu’une meilleure accessibilité dans le marché 

croissant de l’Algérie.  

Face à ce dilemme,  une harmonisation  des réglementations - pourquoi pas à l’échelle 

internationale- pourrait constituer  la meilleure solution à tous ces problèmes.  

Mots clés : DM, DMDIV, règlement, glucomètre, évaluation, ANPP, glycémie. 
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Abstract: 

 

The medical devices are permanently present in the daily lives of patients, and for that, a 

thorough regulation must be applied to them to insure their reliability in a prolonged time 

lapse in any given time and for any given country. 

In this work, we take the regulations for the MD and IVDMD but specifically the glucometer 

and its homologation in Algeria and put them in the spotlight, we began by studying the 

European regulation and its evolution, especially the one the 2017 reform (guideline 

2017/745, 2017/746), and also the current Algerian regulation. 

Furthermore, we did draft an evaluation inventory for glucometers by submitting to the 

Algerian decrees and ordinances for the technico-regulation part, and the international ISO 

standards for the pure technical aspect. 

We deduced that, in Algeria, the regulation of the MDs quickly advanced since the creation of 

the ANPP in 2019, but alas, still very young and immature to cover all the subtleties and 

problems of the MDs. We find ourselves with a vague regulation full of gaps and holes which 

do not cover the entirety of the MDs. Like for example the complete absence of specific 

regulations for the IVDMDs which force us to accept whatever international standards thrown 

at us. Or the absence of the technical regulation of the electronic and the informatic aspect of 

the MD’s component. 

In regards to the glucometer, finding the solutions to these problems is primordial to reach 

acceptable reliability tests, therefore a better accessibility to the growing Algerian market. 

However, the harmonization of these regulations is still the best option for all MDs problems. 

Keywords : DM, DMDIV, regulation, glucometer, evaluation, ANPP, blood sugar. 
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