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Fait A Paris, le 12 mars 2003,

JEAN-PIERRE RAFFARIN
Par le Premier ministre :
Le ministre de la santé, de la famille
et des personnes handicapées,
JEAN-FRANGOIS MATTEI

Arrdté du 3 mars 2003 fixant la composition du dossier de
demande d'agrément des organismes souhaltant réa-
liser lo contrdle de qualité externe des dispositifs médi-
MIIJ;I(I mentionné a L"article D. 685-5-8 du code de la samté
publiqus

NOR: SANP0320329A

Le ministre de la sanié, de la famille et des personnes handica-
pées,

Vu le code de la santé publique, notamment "article D. 665-5-6 ;

Vu I'avis du directeur pénéral de 1'Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé,

Arrite :

Art. 1=. = La demande d'agrément prévue 4 I'article D. 665-5-6
du code de la santé publique est adressée au directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santf, ac-
compagnée d'un dossier dont le contenu est fixé en annexe du
présent arété, Cette demande précise les opérations de contrble pour
lesquelles I'organisme sollicite 1'agrément.

Art. 2. - Le directeur général de 1I'Agence frangaise de sécuriié
sanitaire des produils de santé peut requérir du demandeur les infor-
mations complémentaires qui sernient nécessaires 3 'instruction du
dossier. 11 indique le délai dans lequel ces inforrmations doivent lui
ére communiquées,

Art. 3. - Le directeur général de 1’ Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé est chargé de I'exécution du présent
arrété, qui sera publié au Journal officiel de 1a République frangaise.

Fait & Pans, le 3 mars 2003.

Pour le minisire et par délégation :
Le direcreur général de la santé,
L. ABENHAIM

ANNEXE

CONTENU DU DOSSIER DE DEMANDE D'AGREMENT PREVU
A L’ARTICLE D. 665-5-6 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

1. Portée de la demande d’agrément : référence des décisions
du directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé fixant les modalités du contrfle de
qualité pour lequel 1"agrément est demandé.

2. Informations générales relatives 2 1'organisme :
2.1. Dénomination sociale ;
2.2, Adresse du sidpe social et des lieux d’exercice de 1'activité :

2.3, Statuts ;

24. Extrant d’enregistrement au registre du commerce pour les
sociétés commercinles ;

2.5. Orpanigramme général ,

26. Nom et qualité de la personne engageant la responsabililé de
I"organisme ;

277. Reglement intérieur ;

28, Attestation d’assurance en vigueur au tire de la responsabi-
lité civile couvrant les activités de contrdle entrant dans le
champ d’application de la demande d’agrément ;

29. Rapport moral, compte de bilan et compte d’exploifation
relatifs au dernier exercice ;

2.10. Effecrif total de 'organisme et effeciif affectd 4 I'activiié de
conirble de qualité pour les dispositifs médicaux concernés.

3. Informations relatives a 1'indépendance :

3.1 Constitution du capital social ;

3.2, Composition du conseil d’administration ;

3.3. Description des liens éventuels de I'organisme avec les fabri-

cants ou leurs mandataires, les importateurs, les distributenrs
ou les exploitants de dispositifs médicaux, ainsi qu’'avec les
fournisseurs de services en rapport avec les dispositifs médi-

CAux,

4, Informations relatives 3 la compétence, aux moyens et A
I'expénence :

4.1.  Description de |’organisation adoptée en matitre d'assurance
qualité ;

4.2, Nom du responsable gualité ;

4.3.  Accréditations et certifications de systtmes d’assurance de la
qualité oblenues ;

44, Apréments ou habilitations obtenus dans tous les domaines
d’intervention de I'organisme ;

4.4.  Manuel qualité et liste des procédures érablies ;

45. Copie des procédures relatives A la réalisation des opérations
de contrbles de qualité externe des dispositifs médicaux en
rapport avec la portée de la demande d'agrément ;

46. Effectifs affectés par niveau de qualification ;

4.7.  Liste des &quipements et moyens techniques et informatiques
utilisés dans le codre de l'activité de contrble de qualité
extermne ;

4.8,  Description des moyens mis en uvre pour assurer le main-
den des performances de ces équipements et moyens ;

49 Description de l'organisation permettant d'apprécier 1'arti-

culation entre les différentes acuvitss exercées par l'orga-

nisme et les effectifs qui y sont consacrés ;

Expérience en matitte de contrfle de qualité, date du début

de certe acrivité et références commerciales.

4.10.

Armétée du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs
médlcaux soumis & Vobligatlon de malntenance et au
contréle de qualité memntionnés aux articles L. 5212-1 et
D. 665-5-3 du code de la samté publique

NOR : SANFO320928A

Le ministre de la santé, de la famille et des personnes handica-
pées,
Vu la directive 97/43/EURATOM du Conseil du 30 juin 1997
relative & la protection sanilaire des personnes conwe le danger des
rayonnements ionisants lors des expositions A des fins médicales
remplagant la directive B4/466/EURATOM ;

Vu le code de la santé publigue, notamment les articles L. 5212-1
et D. 665-5-3 ;

Vu I'avis du directeur général de I'Apence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé,

Arréie -

Art. 1=. - En application de I'article D. 665-5-3 du code de la
santé publique, sont fixées :

— & I'annexe 1 du présent arrété, la liste des dispositifs médicaux
soumis A 1'obligation de maintenance ;

— A I'annexe II du présent arréié, 1a liste des disposirifs médicaux
soumis au conudle de qualité interne ;

— 2 l'annexe 11l du présenl arrété, la liste des dispositifs mdédi-
caux soumis au contréle de qualiié externe.

Art. 2. - L'obligation de maintenance a laguelle sont tepus les
exploitants en application de I'article D. 665-5-3 du code de la santé
publique doit &me effective au plus tard le 17 janvier 2004 pour les
dispositifs médicaux énumérés aux paragraphes 1 A 4 de I'annexe I,
4 I'exception toutefois des dispositifs destinés 4 la mammographie
ou A l'ostéodensilométrie pour lesquels cette obligation entre en
vigueur immédiarement,

Pour les dispositifs médicaux énumérés au paragraphe 5 de
I'annexe I, cette obligation de maintenance doit étoe effective au
plus tard le 1= janvier 2004 lorsqu’ils sont mis en service posté-
rieurement A la date de publication du présent arrété et au plus tard
le 1= janvier 2005 pour ceux déjd mis en service & la date de la
publication du présent arrété.

Art. 3. — Le directeur général de 1’Agence frangaise de sécuriré
sanitaire des produits de santé est chargé de 1'exécution du présent
arrélé, qui sera publié au Journal officiel de 1a République frangaise.

Fait & Paris. le 3 mars 2003.

Pour le minisire et par délégation :
Le directeur général de la sanid,
L. ABRENHAIM

ANNEXE I

LISTE DES DISPOSITIFS MEDICAUX SOUMIS
A L'OBLIGATION DE MAINTENANCE

A T'exception des dispositifs médicaux pour lesquels ils sont en
mesure de justifier qu'une maintenance est inutile en raison de leur
conception ou de leur destination, les exploitants sont tenus de s'as-
surer de la maintenance des dispositifs médicaux suivants :

1-1. Disposilifs médicaux nécessaires 4 la production et A l'inter-
prétation des images de radiodiagnostic ;
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1-2. Dispositifs médicoux nécessaires 3 la définition, A la planifi-
cation et a la délivrance des fraitements de radiothérapie ;

1-3. Dispositifs médicaux nécessaires A la réalisation des actes de
médecine nucléaire ;

1-4. Dispositifs médicaux & finalité diagnostique ou thérapeutique
exposant les personnes 2 des rayonnements ionisants en dehors des
dispositifs médicaux mentionnés aux paragraphes 1-1, 1-2 et 1-3;

1-5. Disposilifs mé&dicaux des classe Hb et 1l résultant des régles
de classification prévues a I'annexe 1X du livre V bis du code de 1a
santé publique { deuxitme partie : Décrets en Conseil d'Etat), autres
que les dispositifs mentionnés aux paragraphes -1, 1-2, 1-3 et 4.

ANNEXE I1

LISTE DES DISPOSITIFS MEDICAUX SOUMIS
AU CONTROLE DE QUALITE INTERNE

2-1. Dispositifs médicaun nécessaires & la production et a 1'inter-
préwarion des images de radiodiagnostic ;

2-2. Dispositifs médicaux nécessaires a la définition, & la planifi-
cation et A la délivrance des traitements de radiothérapie ;

2-3. Dispositifs médicaux nécessaires 2 la réalisation des actes de
médecine nucléaire ;

2-4. Dispositifs médicaux & finalité¢ diagnostique ou thérapentique
exposant les personnes i des rayonnements ionisants autres que les
dispositifs médicaux mentonnés aux paragrephes 2-1, 2-2 et 2-3,

ANNEXE II1

LISTE DES DISPOSITIFS MEDICAUX SOUMIS
AU CONTROLE DE QUALITE EXTERNE

3-1. Disposilifs médicaux nécessaires 2 la production et A 1'inter-
prétation des images de radiodiagnostic ;

3-2. Dispositifs médicaux nécessaires 4 la définition, 4 la planifi-
cation et i la déliviance des traiternents de radiothérapie ;

3-3. Dispositifs médicaux nécessaires A la réalisation des actes de
médecine nucléaire ;

34, Disposiifs médicaux & finalité diagnostique ou thérapeutique
exposant les personnes & des rayonnements ionisants autres que les
dispositifs médicaux mentionnés aux paragraphes 3-1, 3-2 et 3-3.

Arrété du 6 mars 2003 pris pour I'application
de larticle L. 766-2-3 du code de la sécurité sociale

NOR : SANS0320883A

Le ministre des affaires étrangeres, le ministre de la santé, de la
famille et des personnes handicapées et le minisoe délégué au
budget et A la réforme budgétaire,

Vu le code de la sécurité
articles L. 766-2-3 et L. 766-9 ;

Vu I'avis du conseil d"administration de la Caisse des Frangais de
I"émanger du 14 janvier 2003,

Arrétent :

Art. 1=. - En applicarion de I'article L. 766-2-3 du code de la
sécurité sociale, le montant de la partie de la cotisation de 3* caté-
gorie prise en charge par le budget de 1'action sanitaire et sociale de
la Caisse des Frangais de 1'étranger est fixé 2 un tiers de cette coti-
sation pour les demandes acceptées entre le 1= janvier 2002 er le
31 décembre 2003.

Art 2. - Le présent ammété sera publié au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait 4 Paris, le 6 mars 2003.

Le minisire de la santd, de la famille
et des persornes handicapées,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur de la securite sociale,
D. LipauLT

sociale, notamment les

Le minisire des affaires étrangéres,
Pour le ministre et par délégation :

Le directeur des Frangais a l'éiranger
ei des étrangers en France,

F. BARRY DELONGCHAMPS
Le ministre délégué au budger
et & la réforme budgéraire,
Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement du directeur du budget :
La sous-directrice,
C. Bunr.

Arrdté du 6 mars 2003 pris en application de ['article
L 314-3 du code de I'action sociale et des famllles fixant
pour I'année 2003 les dotations régionales de dépenses
médico-saciales des établissements et services médico-
:I?cciat;x publics et privés accueillant des parsonnes han-

apéas

NOR:; SANAD320892A

Le ministre de la santé, de la famille et des personnes handica-
pées et la secrétaire d’Etat aux personnes handicapées,

Vu l'article LO [11-3 du code de la sécurité sociale :

Vu larticle L. 314-3 du code de I'action sociale et des familles ;

Vu la loi n° 2002-1487 du 20 décembre 2002 de financement de
la sécurité sociale pour I'année 2003, notamment I'article 49 ;

Yu T'amété du 27 janvier 2003 pris en application de I'article
L.314-3 du code de l'action sociale et des familles fixant pour
I'année 2003 I'objectif des dépenses d’assurance maladie et le mon-
tant tolal des dépenses sociales et médico-sociales aulorisées pour
les établissements et services sociaux et médico-sociaux publics et
priveés,

Arrétent :

Art. 1=. - Les dotations régionales de dépenses médico-sociales
des émablissements et services médico-sociaux publics et privés
accueillant des personnes handicapées pour 'année 2003 sont fixées
conformément au tableau annexé au présent amrété. Elles seront
majorées ultérieurement dans la limite des montans tolaux de
dépenses médico-sociales antorisées fixés par 1"arrété du 27 janvier
2003 susvisé.

Art. 2, — Le directeur de la sécurité sociale et la directrice géné-
rale de I'action sociale du ministdre de la sanié, de la famille et des
personnes handicapées sont chargés, chacun en ce qui les concerne,
de 'exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal officiel
de la République frangaise.

Fait & Paris, le 6 mars 2003.
Le minisire de la santé, de la famille
er des personnes handicapées,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur de la sécuritd sociale,
D. LipavLt
La secrétaire d'Etat aux personnes handicapées,
Pour la secrétaire d’Etat er par délégation :
La direcirice générale de U'action sociale,
S. LeGER-LANDAILS

ANNEXE
NOTIFICATION DES ENVELOPPES REGIONALES DE DEPENSES

AUTORISEES MEDICO-SOCIALES PERSONNES HANDICAPEES
POUR 2003

ENVELOPPE
REGIQONS/DOM reconductibla notifide
pour 2003

Alsace 148 186 333
Aquitaine 306 626 279
Auvergne 129 147 002
Bourgogne 129 826 423
Bretagne 265042 603
Cantre 236936911
Champagne-Ardenne. e micisicimisiseicimianimin. 147968814
Corsa 19 880 764
Franche-Comté 136 102 103
lle-de-France B89 251 246
Languadoc-Roussillon 253749945
Limausin 101 364 7684
Lomaine 240339 620
Midi-Pyrénées 370206 214
Nord - Pas-de-Calais 3343200424
Basse-Normandie 184 825 780
Haute-Normandis 166 821 110
Pays de [a Loire 298 279 982
Picardie 186 180 125
Poitou-Charentes 141545576
Provence-Alpes-Cote d'AZuUr.o—mcicmcrecemim 384 108 765



