(%)) AUDA-NEPAD Health

AGENCE DE DEVELOPPEMENT DE L'UNION AFRICAINE

i Organization

Draft

African Medical Devices Forum

Lignes directrices relatives a I'importation et a I’ex-
portation de dispositifs médicaux incluant les dis-
positifs médicaux de diagnostic in vitro



TABLE DES MATIERES

SIGLES ETABREVIATIONS ..ottt ettt ettt s st es s s et s s s s e e aeses s s s et et es s aesesenssssaetesenssentesesensnansesennssanaenans 2
| DEFINITIONS ... 3
’ 1 INTRODUGCTION......eetaiiteetee ittt 5
‘ 2 IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN
1Y I (O TSP 8
' 2.1 Importateurs de dispositifs médicaux incluant 18S DIMDIV...........oooiiiiiiiiieei e e e e 8
2.2 Exigences minimales pour I'importation de dispositifs médicaux incluant les DMDIV............ccccoiiiiiiieiiniie e 8
23 Demande d’'importation de dispositifs médicaux incluant les DMDIV (demandeur)...........ccccoiiiiiieiiiiiieenie e 8
2.4 Traitement des demandes d'iMportation (AULOMEE)..........c.eii it e e eneeas 9
2.5 Exigences spéciales relatives a 'importation (UFgENCES)......coiuiiiiiiiieiiie ettt et e e eeee e e e nnaeeeenes 9
2.6 Inspection de 'expédition au POrt A’ENIIEE........coo it e ettt e e e et e e e e e e e e e anneee 11
3 DON DE DISPOSITIFS MEDICAUX.........ceuiveveveeeecececeeieeeeeseeeeesee e
3.1 PriNCIPes dU dON......cooiiiiiiiic s
3.2 Demande d’'importation de dons de dispositifs médicaux
3.3 Exigences relatives aux dons de dispositifs médicaux............

3.4 Vérification au port d’entrée

3.5 Etiquetage des dons de dispositifs médicaux D U PTRUPRPTN 14
3.6 L= o] oo o ST PRI S T PO PSP PP PP OPPRPPPPRT 15
37 EIMINGTON. ... ke sffBt oo e S be ettt 15
4 EXPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX..........lotheeeeeeeceeieeeeeeeeee et es s ene et s s et esenesae s enenanaeeas 16
4.1 Exportateurs de dispositifS MEAICAUR . ... e cmiimEmm s eeeeeetiee et e e iee e st e e et e e nnteeeasteeeaaseeeeanseeesnneeeaaseeeeanneeeaneeean 16
4.2 EXIgences relatives auxX @XPOrtalEUrS. .. o ettt et e e e et e e e e et e e e e et e e e e e nn e e e e e e aannaeneaeean 16
4.3 Procédure d’exportation d i =T [Te L PP P PR PPRRPRR 16
| 5 Examen et ProCEAUIES GBIEECOUIS........lid i ittt ettt e e e et e et e e e e e e st e e bre e e naneeenneee s 17
W REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES L. ... afiui oottt 18
ANNEXE 1. DEMANDE DE CERTIFICAT DIIMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV............... 20
ANNEXE 2. CERTIFICAT D’'IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV.....c.ccceveveveveeeeeeececeeeens 22
ANNEXE 3. FORMULAIRE DE REFUS D’'IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV.................. 24
ANNEXE 4. FORMULAIRE D’ECHANTILLONNAGE DE DISPOSITIFS MEDICAUX......c.cvovoveeeeeieeeeeceeeeereeeee e eesaeaes s 25
ANNEXE 5. REJET/RETENUE DE LEXPEDITION DE DISPOSITIFS MEDICAUX.....c.cuivivveeeeeieeeeceseeeeeeee e eeesaeiesen s 26
ANNEXE 6. DEMANDE D’EXPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX.......c.ciueiiiceceeeeeeeeeeeeeieseeesesae e see s ses s ses s 27
ANNEXE 7. LETTRE ...ttt sttt ettt et e et et e e et e a e e et emeees e e e e 1ot 2 e e oA e e e e 1R e e e R e em e e eE 22 m e e eE e emeeee e em et em e e teemeeeneemeeeneenneeneennes 28

SIGLES ET ABREVIATIONS

CE Conformité européenne

OE Oxyde d’éthyléne

GHTF  Global Harmonization Task Force

ISO Organisation internationale de normalisation
DMDIV Dispositif médical de diagnostic in vitro

ANR Autorité nationale de réglementation
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DEFINITIONS

Pour les besoins des présentes lignes directrices,
les termes suivants sont définis.

Autorisation de mise sur le marché : document
juridique émis par une autorité nationale de
réglementation (ANR), qui autorise la vente d’'un
médicament ou d’un dispositif sur la base des ex-
igences de santé et de sécurité de la réglementa-
tion nationale en vigueur.

Autorité : <nom de 'ANR>, ou son acronyme/si-
gle, <AAA>, établie sous l'article <xxx> de la loi
<nom de 'ANR>.

Autorité nationale de réglementation :
isme gouvernemental ou autre entité juridique-
ment habilitée a contrdler I'utilisation ou la vente
de dispositifs médicaux dans sa juridiction, et qui
peut prendre des mesures d’exécution pour garan-
tir que les produits médicaux commercialisés da
sa juridiction sont conformes aux prescriptions lé-
gales (20). Organisme national de réglem ion,

organ-

sition pour une distribution publig
ment les produits pharmaceutique

Bénéficiaire : organisme gouvernemental, organ-
isme non gouvernemental ou établissement de
santé privé qui regoit de maniére volontaire des
dispositifs médicaux sous la forme de don.

Certificat d’établissement de dispositifs médi-
caux : certificat autorisant un établissement a ex-
ercer des activités dans un Etat spécifique et & ou-
vrir un compte bancaire commercial.

Certificat d’exportation : permis délivré par I'au-
torité a I'exportateur, autorisant I'exportation de

dispositifs médicaux depuis le pays.

Certificat d’importation : permis délivré par I'au-
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torité a I'importateur, autorisant I'importation de
dispositifs médicaux dans le pays.

Copie certifiée conforme : copie authentique
d’'un document original, certifi€e par une personne
Iégalement compétente dans le pays d’origine du
fabricant, et revétue du cachet officiel et de la sig-
nature de la personne enregistrée.

Demandeur : toute personne, institution ou entre-
prise qui fait une demande formelle de mise sur

: personne qui a

ntation ad hoc.

Dispositif médical : instrument, appareil, équi-
pement de laboratoire, réactif, machine, dispositif,
implant, réactif ou agent d’étalonnage destiné a
une utilisation in vitro, logiciel, matériel ou autre ar-
ticle similaire ou associé, dont le fabricant prévoit
qu’il sera utilisé seul ou en association chez I'étre
humain ou 'animal pour une ou plusieurs des fins
spécifiques suivantes :
a) diagnostic, prévention, suivi, traitement ou
atténuation d’'une maladie ou compensa
tion d’une blessure ;

b) étude, remplacement, modification ou
appui anatomique ou d’un processus
physiologique ;

c) appui aux fonctions vitales ou maintien
en vie ;

d) maitrise de la conception ;

e) désinfection des dispositifs médicaux ;

f) communication d’informations, a des fins

médicales ou diagnostiques, par un exam
en in vitro de prélévements provenant du
corps humain ou d’un animal ;
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g) et dont I'action principale voulue dans le
corps humain ou sur celui-ci n’est
pas obtenue par des moyens pharma
cologiques, immunologiques ou par métab
olisme, mais dont la fonction peut étre as
sistée par de tels moyens.

Source : adaptation de la référence (7).
Dispositif médical de diagnostic in vitro (DM-
DIV) : dispositif, utilisé seul ou en association, des-
tiné par le fabricant a 'examen in vitro de préléve-
ments provenant du corps humain exclusivement
ou principalement pour fournir des informations a
des fins de diagnostic, de surveillance ou de com-
patibilité. lls comprennent les réactifs, les étalons,
les matériaux de contrble, les réceptacles d’échan-
tillons, les logiciels et les instruments ou appareil-
lages associés ou autres articles (7).

Don : action ou opportunité de proposer des dis-
positifs médicaux a des bénéficiaires en situation
d’'urgence ou en tant qu’aide au développement
hors des situations d’urgence.

Donateur : organisation gouvernementale, organi-
sation non gouvernementale ou pers@nne quiffour-
nit de maniére volontaire des dispositifs meédicaux
sous forme de don.

Etiquetage/information fournie par le fabricant
: élément écrit, imprimé ou graphiqué apposé sur
un dispositif médical ou son contenant/emballage,
ou accompagnant un dispositif médical, et ayant
trait a l'identification, a la description technique et
a l'utilisation du dispositif médical, a I'exclusion des
documents d’expédition (8).

Etiquette : informations écrites, imprimées ou
graphiques figurant sur/accompagnant le dispositif
médical, le principe actif ou toute partie de 'embal-
lage ; elles incluent toute fiche ou brochure d’infor-
mation qui accompagne le dispositif médical ou le
principe actif au moment de sa distribution (8).

Expédition : quantité de marchandises envoyées
a une personne ou a un endroit en vue de la vente.
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Exportateur : personne physique ou morale qui
détient un certificat et/ou une autorisation pour
I'exportation de dispositifs médicaux en dehors du
pays de fabrication.

Fabricant : personne physique ou morale re-
sponsable de la conception et/ou de la fabrication
d’un dispositif médical dans le but de le rendre di-
sponible pour utilisation, en son nom, que ce dis-
positif médical soit ou non congu et/ou fabriqué par
cette personne ou en son nom par une ou plusieurs
autres personnes (1).

Importateur : personne physique ou morale qui
détient un certificat et/ou une autorisation pour
importation de’ dispositifs médicaux dans le pays

(1).

Licence de dispositif médical : licence attribuée
aux fabriéants, qui autorise ces derniers a importer
olraqendre leurs dispositifs médicaux de classe
[, H'ewy V.

Loi : 12 loi <loi ANR applicable>, CAP XXX.2

Représentant autorisé/responsable local : per-
sonne physique résidant dans le pays ou personne
morale enregistrée dans le pays, ayant recu un
mandat légal du demandeur pour agir en son nom,
dans le cadre de I'enregistrement des dispositifs
dans le pays (1).

Risque : combinaison de la probabilité de survenue
d’'un dommage et de sa gravité (2, 3, 5, 11,12).

Systéme de management de la qualité : ensem-
ble de processus opérationnels qui visent a orien-
ter et contréler une organisation en ce qui concerne
la qualité, notamment I'élaboration d’'une politique
qualité et d’objectifs qualité, ainsi que la mise en
ceuvre et le maintien d’'un systéme qualité (10).

Utilisation prévue : intention objective du fabri-
cant en ce qui concerne l'utilisation d’un produit,
processus ou service, telle qu’elle est reflétée dans
les spécifications, les instructions et les informa-
tions fournies par le fabricant (2,3,4,5,6).



1 INTRODUCTION

A I'échelle mondiale, les dispositifs médicaux font
désormais partie intégrante des soins de santé
modernes, voire de la vie quotidienne. Cette
avancée est due essentiellement a un afflux de
technologies innovantes et numériques, qui a
modifié I'environnement de ces dispositifs. Qui
plus est, les dispositifs médicaux deviennent con-
tinuellement plus faciles a utiliser, permettant ainsi
aux personnes non formées et non pas seulement
aux professionnels de la santé d'utiliser la tech-
nologie médicale et d’interpréter efficacement les
résultats.

En conséquence, les organismes de réglemen-
tation dans le monde sont confrontés au défi de
déterminer si leur cadre réglementaire existant en
matiére de dispositifs médicaux est suffisamment
efficace pour garantir la performance, la qualité
la sécurité d’utilisation des dispositifs, y compris
dans les mains d’utilisateurs non formés,

mentations liées aux dispositifs méc
améliorées, de facon a fournir

ains, ou cette réglementation n’en est encore qu’a
ses débuts. Il est donc crucial pour les opérateurs
économiques du secteur des dispositifs médicaux
de bien comprendre les réglementations locales
applicables.

Les principales exigences relatives au controle
a limportation des dispositifs médicaux sont
généralement l'identification d’'un représentant lo-
cal, un certificat de vente libre issu du pays d’orig-

ine, un certificat d’importation issu de I'autorité

compétente dans le pays d'importation et I'enreg-
istrement de I'entreprise et du produit. Pour cela,
il est nécessaire de respecter les principes essen-
tiels, de procéder a la classification du produit, de
mettre en ceuvre des pratiques de fabrication et
une gestion des risques adéquates, de respecter
les exigences d’étiquetage et d’élaborer un sys-
teme documenté de surveillance du marché et de
surveillance postcommercialisation.

il convient que les exigences rela-
ation de dispositifs médicaux soient
risque ; elles varieront donc en
sification du dispositif, telle que

uis pour les dispositifs a risque plus élevé.
ous les produits de santé importés a des fins
commerciales en/au/a <nom du pays> doivent sat-
isfaire a toutes les exigences applicables de la loi
et des réglementations émises par l'autorité,

y compris, sans s’y limiter :

a) I'étiquetage, la mise sur le marché, la
licence d’établissement, la licence de
site ; ou

b) I'établissement d’exigences d’enregis

trement ou l'autorisation de mener un essai
clinique, les exigences en matiére de
bonnes pratiques de fabrication.

La plupart des pays considérent que les activités
d’importation a des fins commerciales incluent,
sans toutefois s’y limiter, les éléments suivants.
a) Une expédition destinée a un détaillant,

un distributeur ou un établissement com

"Pour obtenir des exemples des différentes classes de dispositifs, consultez le Tableau 1 ci dessous.

2Remarque : il convient de remplacer les éléments en rouge et entre crochets par le nom, I'acronyme, la disposition Iégislative,

etc. du pays concerné.
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mercial. Il s’agit notamment d’expéditions
destinées aux vendeurs/distributeurs in
dépendants ou aux praticiens dans le cad
re de leur exercice.

Une expédition issue d’un fournisseur
etranger unique et qui se compose de colis
portant une adresse distincte, ou I'importa
teur officiel (comme indiqué sur une facture
distincte pour chaque colis) est différent
pour chaque colis.

Une expédition qui contient un approvi
sionnement de plus de 90 jours d’'un mé
dicament, au vu de la notice ou d’une prise
appropriée.

Une expédition qui fait partie d’'un

schéma d’importations personnelles suc
cessives (méme médicament, méme per
sonne, méme adresse) au sein d’'une péri
ode de 90 jours, la quantité totale importée
par toutes les expéditions totalisant un ap
provisionnement de plus de 90 jours, au vu
de la notice ou d’'une prise appropriée.
Une expédition accompagnée de/associée
a des supports destinés a des fins publici

taires ou promotionnelles.

f) Une expédition destinée a I'exportation.

9) Une expédition d’un produit de santé des
tiné a un praticien ou a I'investigateur qual
ifié d’'un essai clinique, qui doit étre ad
ministré a/utilisé pour traiter un patient ou
le sujet d’'un essai clinique. Dans le cas
d’un spécialiste en médecine animale, elle
inclut 'importation et 'administration a des
animaux dont il n’est pas propriétaire.

Il est important de noter que la classification du ris-
que des dispositifs médicaux, particulierement des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, varie
grandement entre les pays en développement et
les pays développés ; la raison principale en est
les différences en matiére de prévalence de mal-
adies_specifiques et du niveau de prestation de
soins de santé. Par conséquent, il convient que
Ies exigences et processus qui orientent I'importa-
tiony l'exportation et le don de dispositifs médicaux
soient fondés sur le risque. Le Tableau 1 ci des-
sous constitue un exemple d’exigences nationales
pour I'importation de dispositifs médicaux, fondées
sur les classes de risques.

Tableau 1. Exigences nationales pour/Pimportation de dispositifs médicaux, fondées sur les
classes de risques (2,5)

Importations a visée'commerciale

Exigences nationales

Dispositifs de classe | (exemples : pansement, fauteuil roulant, Licence de dispositif non

pese-lit, lit d’hépital/brancard et béquilles)

requise ; I'importateur doit
disposer d’un certificat
d’établissement de dispositifs
médicaux

Dispositifs de classe I, Il et IV (exemples : tampon de gaze,
stéthoscope électronique, électrodes, appareil auditif, gants
d’examen, scalpel, électrocardiographe, brassard de
tensiometre, préservatif en latex, test de grossesse,
défibrillateur, pompe a perfusion, trousse d’identification des
bactéries et trousse d’identification des drogues, caisson
d’oxygénothérapie hyperbare, implant, pompe a insuline et
stimulateur cardiaque, systéeme de surveillance de la glycémie,
cathéter d’embolectomie et d’occlusion, cathéter de
thermodilution a ballonnet, cathéter veineux périphérique,
cathéter veineux central, agrafe pour anévrisme, laser a
excimeres et lentille intraoculaire)

Licence requise pour chaque
dispositif médical ;
I'importateur doit disposer
d’un certificat d’établissement
de dispositifs médicaux



Les présentes lignes directrices ont été élaborées
afin de fournir des orientations aux importa-
teurs et aux exportateurs de dispositifs médicaux
généraux, y compris les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, conformément aux dispositions
Iégales prescrites dans I'article applicable de la loi
<loi ANR>, CAP XXX.

Elles s’appliquent a toute personne, a tout étab-
lissement et a toute organisation qui envisage
d’exporter ou d’'importer des dispositifs médicaux
aux fins de vente, de recherche ou de don en/
au/a <nom du pays>. Le principal objectif de ces
lignes directrices est de fournir aux importateurs
et aux exportateurs de dispositifs médicaux les in-
formations nécessaires permettant de satisfaire a
la loi et aux réglementations qui régissent I'impor-
tation/I'exportation de dispositifs médicaux vers et
en dehors d’un pays. D’autres objectifs compren-
nent le contréle de dispositifs médicaux non dé-
sirés, la réduction de I'accumulation de dispositifs
non fonctionnels, ainsi que l'atténuation des prob#

Iémes liés au don grace a la promotion de bonnes
pratiques dans ce domaine.

Elles ont été organisées en trois principaux
chapitres. Le deuxiéme chapitre décrit les exigenc-
es et procédures a suivre au cours de I'importa-
tion de dispositifs médicaux ; le troisieme chapitre
détaille les exigences et procédures a suivre au
cours de I'exportation de dispositifs médicaux ; le
quatrieme chapitre présente les procédures rela-
tives au don de dispositifs médicaux. Les modéles
de formulaire et de certificat sont fournis en an-
nexe du document pour référence (annexes 1-7).
L'approbation concernant I'importation, I'exporta-
tion et le don de dispositifs médicaux se fondera
sur le respect des exigences prescrites dans les
présentes lignes directrices et toute autre ligne
directrice oubliée par le ministére de la Santé et
les autariiés concernées. Par conséquent, les de-
mandeurs doivents’assurer qu’ils ont lu et compris
Ies présentes lignes directrices avant de procéder
a‘une’demande d’importation ou d’exportation de
dispositifs médicaux.
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2 IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES

DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC IN VITRO

21 Importateurs de dispositifs médicaux
incluant les DMDIV

Les importateurs de dispositifs médicaux, incluant
les DMDIV, peuvent avoir le statut de :

a) fabricant ;

b) représentant autorisé ;

c) distributeur/grossiste ;

d) investigateur d’essai clinique ;

e) particulier (a des fins médicales
uniquement) ;

f) institution gouvernementale et non

gouvernementale, conformément a I'autori
sation de 'ANR.

2.2 Exigences minimales pour I'importation
de dispositifs médicaux incluant les DMDIV
a) Tous les dispositifs médicaux, y compris
les dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro, destinés a I'importation doivent étre
enregistrés aupres de l'autorité, o
autorisés par cette derniére.
b) Les importateurs mentionnés

2.1 doivent étre enregistré

I'autorité.

c) Les dispositifs médicau
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
doivent étre importés par le biais de points
d’entrée autorisés, désignés ou officiels.

Il convient que tous les dispositifs médicaux im-
portés, y compris les dispositifs médicaux de diag-
nostic in vitro, portent une étiquette avec les infor-
mations minimales suivantes :

a) nom du dispositif ;
b) nom et adresse du fabricant ;
c) identifiant du dispositif, y compris

identifiant d’'un dispositif qui fait partie
d’un systéme, d'une trousse d’identifica
tion, d’'un groupe de dispositifs médicaux ;

d) famille ou groupe de dispositifs médicaux
(le cas échéant) ;
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e) numéro de série ou de lot ;

f) indication du contenu du colis s’il n’est pas
apparent, exprimée en termes adaptés au
dispositif, par exemple la taille, le poids
net, la longueur, le volume ou le nombre
d’'unités ;

9) le terme « stérile » si le fabricant vise a
commercialiser le dispositif a I'état stérile ;

h) I'expression « a usage unique » sile
dispositif est destiné a n’étre utilisé qu’une
seule fois ;

fabrication et de péremption du

itif, en mois/année (le cas échéant) ;

objectifs et usages médicaux
le dispositif est fabriqué,
ndu ou représenté, a moins qu'ils ne
soient évidents pour l'utilisateur prévu, y
mpris les spécifications de performance
u dispositif si celles ci sont nécessaires a
une utilisation adéquate ;

K) instructions d’utilisation, a moins qu’elles
ne soient pas nécessaires pour une utilisa
tion sdre et efficace, et toute condition spé
ciale de stockage applicable au dispositif ;

1) lorsque le colis contenant le dispositif est
trop petit pour afficher toutes les informa
tions énumérées aux points (a—k) ci des
sus, les instructions d’utilisation doivent ac
compagner le dispositif, mais il n’est pas
nécessaire qu’elles soient exposées a I'ex
térieur du colis ou visibles dans des condi
tions normales de vente.

Les informations d’étiquetage doivent étre rédigées
dans une langue comprise par les utilisateurs. I
peut s’agir de I'anglais et/ou du <langue locale> ;
elle doit étre présentée de fagon lisible, permanen-
te et évidente, facilement comprise par I'utilisateur
prévu.

2.3 Demande d’importation de dispositifs
médicaux incluant les DMDIV (demandeur)



a) La demande doit étre soumise a l'autorité a
I'aide du formulaire présenté a I'annexe 1.
b) Il est également possible de soumettre les
demandes auprés d’autres bureaux
désignés, a 'adresse <adresse de
l'autorité>.
c) Le formulaire de demande doit étre accom-
pagné d’<un (1)> original et de <deux (2)> copies
de la facture pro forma issue du titulaire de I'au-
torisation de mise sur le marché du/des produit(s)
ou encore du/des fournisseur(s) autorisé(s), sous
réserve de la fourniture de 'original au moment de
I'importation.

Les factures pro forma doivent mentionner les in-
formations suivantes pour chaque dispositif médi-
cal a importer :

a) numeéro et date de la facture pro forma ;
b) nom et adresse du fournisseur ;

c) nom et adresse de I'importateur ;

d) nom et adresse du fabricant ;

e) pays d’origine ;

f) description précise des articles, y compris
le nom commercial et le nom courant tels
que déclarés dans les informations rela
tives aux dispositifs médicauxXincluant
les dispositifs médicaux de diagnestic in vi
tro et soumises a l'autorite ;

9) quantité, taille du cenditionnement, valeur
unitaire et valeur totale'en devise
convertible ;

h) numeéro de série ou de lot ;

~

date de fabrication et de péremption ;
mode d’expédition (mer, air, terre) ;

point d’entrée ;

signature et cachet du fournisseur et/ou du
fabricant responsable de I'exportation des
produits ; et

m) formulaire de demande signé par I'importa
teur.

J— —
=z X Z
~

24 Traitement des demandes d’importation
(autorité)

a) A réception de la demande telle que
spécifiée précédemment, tous les
docu ments seront examinés par I'agent
désigné en vue de vérifier si toutes les exi
gences, en matiére de piéces justificatives,
ont été respectées.

b) Le demandeur devra s’acquitter des frais
applicables, tels que spécifiés par I'au
torité.

c) Le certificat d’importation, tel que présenté
a 'annexe 2, sera alors délivreé.

d) Une demande sera approuvée unique

ment si elle satisfait aux exigences d’impor
tation énumérées précédemment. Un for
mulaire indiquant la ou les raisons du refus
de l'adtorisation d’importation sera com
muhigqué au demandeur (format présenté a
'annexe,3).

e) Toutes les demandes seront traitées dans
les <24 heures> (jours ouvrables), a I'ex
ception des demandes d’importation de
produits qui n’ont pas été enregistrés et
des demandes relatives aux dons (délai de
traitement plus long).

f) Tous les importateurs doivent faire une de
mande et obtenir un certificat d’importation
valide ou un document émis par l'autorité
avant I'expédition.

9) L'autorité doit indiquer la durée de validité
du certificat d’importation (une validité min
imale de six (6) mois est recommandée).
Le certificat n’est pas transférable et ne
doit couvrir qu’une seule expédition afin de
faciliter la tracabilité.

25 Exigences spéciales relatives a I'impor-
tation (urgences)

Toutes les exigences et procédures de la demande
doivent s’appliquer, comme prescrit aux sections
2.3 et 2.4 respectivement. Cependant, dans cer-
taines circonstances, les exigences suivantes
s’appliquent.



2.51

a)

F

> c)
,J"

| d)

2.5.2

Importation de seringues

Les demandes de certificat d'importation
doivent concerner les seringues autoblo
quantes uniquement, ou une
combinaison de seringues autoblo
quantes (90 % de la commande) et de
seringues jetables standard et/ou de se
ringues type Il avec un dispositif empéchant
la réutilisation (10 % de la commande).
Le quota de 10 % de cette derniére
catégorie doit permettre de prendre en
charge les procédures spécifiques tell

es que I'alimentation par voie nasogas
trique, le prélévement de sang et les aspi
rations délicates.

Les demandes de certificat d’importation
concernant uniguement les seringues
jetables standard, et/ou les seringues type
Il avec un dispositif empéchant la réutilisa
tion, d’une capacité nominale de 10 ml et
moins ne seront pas acceptées.

Les demandes de certificat

d’'importation concernant les seringues
jetables standard et les seringues type |l
avec un dispositif empéchant laseutilisa
tion, d’'une capacité nominale{de plusde
10 ml seront traitées sans restriction.
Tous les types de seringues stérilisées a
'oxyde d’éthyléne (OE) doivent'@tre condi
tionnées en plaquette'thermoformée ou
en étuis. Les seringues enmemballage de
polyéthyléne ne sont pas acceptables, car
ce conditionnement n’est pas adapté a la
stérilisation OE et par conséquent, la stéril
ité des seringues conditionnées de cette
maniére n’est pas garantie.

Importation de dispositifs médicaux in-

cluant les DMDIV et qui n’ont pas reg¢u d’autori-
sation de mise sur le marché

Il convient que la demande d’importation de ces
dispositifs soit accompagnée d’une lettre énoncgant
le motif de l'importation. Un certificat d'importation
sera délivré si les critéres suivants sont respectés :

a)
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le dispositif médical a été approuvé par
les pays membres de 'lMDRF (Internation
al Medical Device Regulators Forum),

préqualifié par ’OMS ou répertorié dans
le protocole OMS d’autorisation d'utilisa
tion d’'urgence ;

b) la preuve est apportée que le dispositif
médical est distribué dans le pays d’origine
du fabricant (certificat de vente libre) ;

c) une déclaration de conformité (principes
essentiels de sécurité d’utilisation et de
performance), issue du fabricant, est
fournie ;

d) un certificat de conformité européenne
(CE) est fourni, excepté pour les dispositifs
médicaux de classe A ; et

e) une preuve d’assurance contre les
conséquences de l'utilisation d’un dispositif
médical de classe D (police d’assurance
dugpays) est fournie.

2.5 Importation de dispositifs médicaux
pour undusage personnel

[I"cenvient que les demandes d’importation de
dispositifs médicaux de classe B, C et D pour un
usage personnel ou vétérinaire soient accompag-
nées d’'une recommandation écrite d’un praticien,
d’'un dentiste, d’'un vétérinaire ou de tout autre
praticien autorisé.

2.5.4 Importation de dispositifs médicaux ex-
périmentaux

Il convient que les demandes d’importation de dis-
positifs médicaux expérimentaux soient élaborées
par le promoteur ou linvestigateur principal d’'un
essai clinique dont la conduite est approuvée
en/au/a <nom du pays>. Il convient que ces de-
mandes soient accompagnées d’une lettre d’ap-
probation de I'essai clinique, de l'autorisation du
comité d’éthique et de la copie du certificat d’essai
clinique émis par l'autorité.

2.5.5 Importation de dispositifs médicaux et
de DMDIV pour démonstration/échantillon/for-
mation

Les exigences d’importation de dispositifs médi-
caux/DMDIV ~ pour  démonstration/échantillon/
formation se fondent sur les réglementations de
'ANR, lesquelles régissent tous les aspects liés a
la mise sur le marché des dispositifs. Toutefois, les



régles et exigences spécifiques applicables aux
dispositifs médicaux dans le cadre d’actions de
démonstration ou de formation comprennent les
éléments suivants.

a) Ces dispositifs sont exemptés d’un enreg
istrement obligatoire.

b) Cependant, il n’est pas possible d'importer
ces dispositifs sans certificat d'importation
approprié.

c) Pour faire une demande de certificat appro

pri€, toute entité intéressée doit déposer le
formulaire de demande relatif aux disposi
tifs médicaux utilisés uniquement a des
fins de démonstration ou de formation, au
format électronique.

Documents requis : au dela des exigences
générales, le demandeur d’'un certificat d’'impor-
tation de dispositifs médicaux utilisés uniquement
a des fins de démonstration ou de formation doit
fournir les documents suivants :

a) certificat de classification, preuve de com
mercialisation dans d’autres pays, déclara
tion de conformité ou autre document con
firmant que le produit en questiof est clas
sifié en tant que dispositif médical ;

b) instructions d’utilisation/manuel
d’utilisation — si nécessaire, emfonction du
type de dispositif ;

c) extrait de I'étiquetage; avec une/indica

tion selon laquelle le dispeositifimédical est
utilisé uniqguement a des fins de démon
stration ou de formation (par exemple, «
réservé ala démonstration », « réservé ala
formation » ou « ne peut étre vendu ») ;

d) copie de la facture commerciale
appropriée ;

e) copie du connaissement ou de la lettre de
transport aérien (le cas échéant) ;

f) attestation, imprimée et signée par le per
sonnel autorisé de I'importateur ;

g) ensemble de documents requis pour le

dédouanement, comprenant :

i. copie de la facture commerciale incluant le
numéro de facture, le nom et I'adresse du
fabricant, le nom du produit, la quantité, le
prix unitaire, numéro de modéle/piéce et
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numéro de lot/série (ces deux numéros peuvent

étre indiqués sur la facture ou sur le bordereau

d’expédition) et le nom du bénéficiaire ;

ii. connaissement ou lettre de transport
aérien ;

iii. copie de la déclaration en douane ; et

iv. copie du certificat d'importation approprié.

2.6 Inspection de I'’expédition au port d’en-
trée

A l'arrivée au port d’entrée, les dispositifs médi-
caux seront contrélés par un inspecteur désigné
par l'autorité, de fagcon a garantir qu’ils satisfont
aux spécifications et réglementations approuvées
avant d’étre libérés. Chaque expédition doit étre
accompagnée d’un certificat d’'importation, d’une
facture pro@ forma originale, d’un certificat d’anal-
yse polr chaque lot et d’'un connaissement/d’une
lettre” de transport, aérien. D’autres organismes
gouvernémentaux peuvent également mener des
inspe€tions conformément aux régles et réglemen-
tationsien vigueur. Au moment de I'importation, les
dispositifs médicaux doivent présenter une durée
de stockage d’au moins 60 % de la durée de stock-
age d’origine (le cas échéant).

2.6.1 Echantillonnage des produits importés
En cas de nécessité, 'agent ANR peut décider
d’échantillonner les dispositifs médicaux importés
en vue d'un contréle plus approfondi. Le formu-
laire d’échantillonnage des dispositifs médicaux
(annexe 4) sera signé en double exemplaire par
'agent ANR et le destinataire. Le document orig-
inal sera conservé par I'agent et une copie sera
confiée au destinataire.

Les conclusions des enquétes ou consultations
peuvent prendre du temps, particulierement lor-
squ’elles impliquent des tests en laboratoire.
Dans ce cas, une mainlevée conditionnelle sera
accordée a I'importateur, avec des instructions de
stockage de I'expédition dans des locaux approu-
vés, jusqu'a ce que les résultats des enquétes
soient disponibles.

2.6.2 Vérification de I'’expédition
Au cours de la procédure de vérification, I'agent



ANR peut décider de 'une des actions suivantes :

a)
b)

autoriser I'enlévement de I'expédition ; ou
retenir I'expédition a I'entrepdt douanier
ou dans les locaux du propriétaire, dans
I'attente d’'une enquéte plus approfondie.

2.6.3 Libération ou rejet d’'une expédition au
point d’entrée

2.6.3.1 Libération d’une expédition

Les expéditions importées seront libérées par
'agent ANR si ce dernier considére que toutes les
exigences relatives a I'importation sont satisfaites.

2.6.3.2 Rejet/retenue au point d’entrée des ex-
péditions non autorisées

a)

Les expéditions qui ne satisfont pas aux
exigences d’'importation ne pourront étre
introduites dans le pays.

Les dispositifs médicaux rejetés en raison
d’'une absence d’enregistrement en/au/a
<nom du pays> ou d’'un étiquetage neutre
peuvent étre réexportés vers un pays tiers
sur demande spéciale et avec une autori
sation spéciale de I'autorité du pays vers
lequel I'expédition est exportée.

d)

Avant une réexportation, il convient de véri
fier une nouvelle fois I'expédition pour con
firmer son caractére intact avant que I'au
torité ne délivre une autorisation de réex
portation.

Il convient que le rechargement en vue de
la réexportation soit constaté par le service
des douanes et les agents ANR.

Les copies des documents de
réexportation signés par toutes les parties
impliquées au port de sortie doivent étre
soumises a 'autorité comme preuve de la
réexportation effective.

Les dispositifs médicaux rejetés seront
éliminés conformément aux exigences
douaniéres (politiques et procédures du
point.d’entrée) ; I'autorité fournira un avis
technique sur la méthode d’élimination,
selon les'nermes et orientations admises
alrniveau international.

L'autorité délivrera un certificat d’élimina
tion une fois la procédure de destruction
terminée.

Lorsque I'expédition n’est pas autorisée,
ou lorsqu’elle est retenue au point d’entrée,
le formulaire approprié (annexe 5) sera re
mis par 'agent ANR.




3 DON DE DISPOSITIFS MEDICAUX

31 Principes du don

Il est important que les demandeurs adhérent

aux principes clés suivants :

a) il convient que tous les dons correspondent
aux besoins du bénéficiaire et soient con
formes aux politiques, lois, directives et
dispositions administratives en vigueur en
matiére de santé ;

b) il convient que les dons conférent un avan
tage maximal au bénéficiaire ;
c) il convient que les dons respectent les

normes applicables ; il ne doit pas exister
deux poids deux mesures en ce qui con
cerne la sécurité d’utilisation et la perfor
mance des articles donnés ; et

d) il convient qu’'une communication efficace
soit instaurée entre le donateur et le béné
ficiaire avant le don des produits.

3.2 Demande d’importation de dons
positifs médicaux

a) lettre d’appui de l'autorité ¢
dans le pays d’exportation, qui soutient le
don (le cas échéant) ;

b) lettre d’appui de I'importateur ;

c) certificat du donateur (document attestant
la sécurité d’utilisation et la performance du
ou des dispositifs médicaux qui font I'objet
du don) ; et

d) une facture pro forma originale et deux
copies de l'original (comme indiqué a la
section 4.3 ci dessous).

L'autorité évaluera si le dispositif médical est com-
patible avec la demande du bénéficiaire.

Les dispositifs médicaux destinés a faire I'objet
d’'un don doivent, dans la mesure du possible, étre
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collectés a partir de sources connues, afin de fa-
ciliter la tragabilité en cas de mesure corrective de
sécurité sur le terrain décidée par le fabricant.

Il convient que les dispositifs médicaux faisant
I'objet d’'un don présentent une durée de stockage
d’au moins <douze (12)> mois (le cas échéant).
Si le dispositif médical a été préalablement utilisé,
il doit étre remis a neuf et testé, et 'ensemble des
pieces, accessoires et éléments essentiels doivent
étre inclus avant I'expédition, conjointement avec
les documents, connexes pour indiquer que le dis-

e robustes et pleinement opérationnels
n tant que systéme complet ou sous sys
teme distinct ;

b) satisfaire ou dépasser les spécifications
existantes en matiére de sécurité d’utilisa
tion et de performance, définies par le fab
ricant et par les normes nationales ou inter
nationales applicables ;

c) inclure 'ensemble des pieces, accessoires
et éléments essentiels ;
d) étre accompagnés d’un étiquetage, d’'un

manuel d’utilisation et d’autres documents
rédigés en anglais ou en <langue locale> ;
et

e) étre conditionnés de maniére appropriée
pour le transport par voie terrestre, aéri
enne ou maritime, dans des conditions
tropicales.
Pour les dispositifs médicaux fonctionnant
sous logiciel, ce dernier doit étre préchargé
et/ou le dispositif doit &tre accompagné du
progiciel correspondant.

L'équipement électrique doit étre réglé sur la ten-
sion standard 220 V/50 Hz-240 V/50 Hz.



N

=

L’équipement a émission de rayons X doit étre étal-
onné et inspecté par un physicien médical qualifié
ou certifié par un organisme spécialisé approuvé.
Les dispositifs médicaux endommagés, obsolétes
ou redondants (pour lesquels les pieéces détachées
et les consommables ne sont plus disponibles) et/
ou I'équipement qui n’est plus pris en charge par le
fabricant doivent étre refusés.

L'autorité délivrera un certificat d’importation de
dons lorsqu’elle considérera que toutes les condi-
tions de la demande ont été remplies ; sinon, la
demande sera rejetée par écrit, avec I'énoncé des
motifs du rejet. Le certificat d'importation de dons
de dispositifs médicaux sera valable <six (6)>
mois.

34 Vérification au port d’entrée

Les dons de dispositifs médicaux doivent faire
I'objet d’'une autorisation de la part de 'autorité, au
niveau du port, et doivent étre accompagnés des
preuves documentaires suivantes :

a) certificat d'importation en cours de validitég
b) bordereau d’expédition ;
c) facture pro forma ;
d) connaissement ou lettre de
transport aérien ;
e) certificat de remise a neuf pourles

dispositifs médicaux utilises(délivre par
le fabricant ou unentreprise certifiee) ;

f) certificat d’analyse pounles
dispositifs médicaux stériles ;
9) si le dispositif émet des rayohnements, un

permis/certificat issu d’'un organisme
spécialisé, par exemple <Commission
nationale de I'énergie atomique>.

Le certificat de remise a neuf indiqué précédem-

ment doit mentionner les éléments suivants :

a) le dispositif a été testé, étiqueté et condi
tionné aprés son remplacement ou sa
réparation, avec la spécification de la ou
des réparations effectuées et la source des
piéces de rechange, ainsi qu’un procés
verbal de réception de ces piéces ; et

b) si le dispositif a été étalonné, le certificat
doit mentionner et attester la norme de per
formance utilisée pour I'étalonnage, et con
firmer que le dispositif a été désinfecté ou
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décontaminé de fagon appropriée.

3.5 Etiquetage des dons de dispositifs
médicaux
En fonction de la nature et du type de dispositif
médical qui fait 'objet d’'un don, il convient que
I'étiquetage présente les informations minimales
suivantes :

a) nom du dispositif médical ;
b) numéro de modéle ou de série ;
c) date de fabrication et de péremption
(le cas échéant) ;
d) nom et adresse du fabricant ;
e) exigence(s) en matiere de manipulation
et de stockage ;
f) instructions techniques d’utilisation ;
9) utilisation prévue ;
h) déclaration selon laquelle le dispositif a été

préalablement « utilisé uniquement
pour des recherches ou performances
cliniques » ;

i) pour un dispositif médical stérile,
la'mention « stérile » et, le cas échéant,
une description de la méthode de restérili
sation utilisée ;

j) pour un dispositif remis a neuf, une décla
ration ad hoc ;
k) si le dispositif est destiné a étre utilisé a

des fins de présentation ou de démonstra

tion uniquement, la mention « réservé a la
présentation ou a la démonstration, ne pas
utiliser sur I'étre humain » ;

) si le dispositif émet des rayonnements a
des fins médicales, les détails relatifs a sa
nature, son type, et le cas échéant, l'inten
sité et la répartition des rayonnements ;

m) si le dispositif médical doit faire I'objet
d’une installation avec/d’'une connexion a
d’autres dispositifs ou équipements, ou s'il
doit étre utilisé avec un logiciel dédié
de facon a fonctionner conformément
a son utilisation prévue, les détails
suffisants de ses caractéristiques de fagcon
a identifier le dispositif/I’équipement correct
et garantir une connexion sécurisée ;

n) si le dispositif est un dispositif médical de
diagnostic in vitro, I'étiquette



« diagnostic in vitro » ou « DIV » ; et
0) la finalité prévue et I'utilisateur prévu du
dispositif médical, ainsi que le type de pa
tient pour lequel le dispositif est destiné a
étre utilisé (si cette information n’est pas
évidente).
Sur l'étiquette, les numéros, lettres ou symboles,
et toute lettre ou tout chiffre d’'un symbole, doivent
étre lisibles.

Chaque dispositif médical faisant I'objet d’'un don
doit étre accompagné d’'un manuel d’utilisation qui
fournit des informations détaillées sur la manipu-
lation, l'installation, le fonctionnement, la mainte-
nance, le dépannage, les précautions d’utilisation
et toute autre information importante.

Les dispositifs médicaux faisant 'objet d’'un don
doivent étre transportés, entreposés et manipulés
conformément aux exigences de transport, de
stockage et de manipulation applicables.

Les informations d’étiquetage peuvent étre fournies
sur le dispositif médical lui méme, sur 'emballage;
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sur une notice accompagnant le dispositif, sur un
document imprimé ou par le biais d’'un autre sup-
port approprié€.

Au moment de l'importation, les dispositifs médi-
caux doivent avoir une durée de stockage valide
d’au moins <60 %> de la durée de stockage d’orig-
ine (le cas échéant) ; il est possible d’envisager
des exceptions dans les situations d’urgence et
lorsqu’il est évident que le produit sera intégrale-
ment utilisé dans un laps de temps spécifique.

3.6 Rapport

Le bénéficiaire est tenu de communiquer toute in-
formation pertinente a l'autorité, y compris les dé-
fauts, les événements indésirables, les problémes
lies a la qualité et a la sécurité d'utilisation, et tout
autre sujet a signaler en ce qui concerne I'équipe-
ment donné.

3.7, 4 Elimination

Les dispositifs médicaux faisant I'objet d’'un don
doivent ‘étre éliminés conformément aux instruc-
tions du fabricant.
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4 EXPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX

4.1 Exportateurs de dispositifs médicaux
Les exportateurs de dispositifs médicaux incluent
les fabricants, les distributeurs/grossistes, les pro-
moteurs et investigateurs d’essai clinique et les
institutions gouvernementales/non gouvernemen-
tales autorisés par I'autorité.

4.2 Exigences relatives aux exportateurs

a) Aucune personne ne peut exporter de dis
positifs médicaux a partir du pays sans un
certificat d’exportation valide délivré par
l'autorité.

b) Tous les dispositifs médicaux destinés a
I'exportation doivent provenir d’un fabri
cant ou d’un grossiste enregistré en/au/a
<nom du pays>.

c) Tous les exportateurs doivent exporter les
dispositifs médicaux vers des points d’en
trée autorisés, ou tels que déterminés par
l'autorité.

d) Il convient que les dispositifs méd
destinés a I'exportation soientenreg
ou autorisés par l'autorité

4.3 Procédure d’expo

médicaux

Il convient de respecter la procédure’ sui

a) Tout exportateur autorisé, qui vise a export
er des dispositifs médicaux, doit renseigner
le formulaire de demande, comme prescrit
a 'annexe 6 des présentes lignes direc
trices.

b) Toutes les demandes peuvent étre soumis
es aux bureaux de l'autorité, situés <adres
se de l'autorité>.

c) Le formulaire de demande doit étre accom
pagné d’une facture pro forma originale.
d) Les factures pro forma doivent mention

ner les éléments suivants, pour chaque
dispositif médical destiné a I'exportation :
i. numéro et date ;
ii.. nom et adresse du fournisseur ;
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iii.
iv.

Vi.

Vii.

viii.

iX.

)

h)

)

nom et adresse de I'importateur ;

nom et adresse du fabricant ;

pays d’origine ;

pays de destination ;

description précise des articles, notam
ment le nom commercial et le nom courant
tels que déclarés dans les informations rel
atives aux dispositifs médicaux incluant les
DMDIV et soumises a I'autorité ;

la quantité de chaque dispositif médical a
exporter, sa valeur unitaire et sa valeur to
devise convertible ;
d’enregistrement du produit émis

e de fabrication et de péremption ;
mode d’expédition (mer, air, terre) ;

rt de sortie ; et

ignature et cachet du fournisseur et/ou du
fabricant.

Dans le cas ou I'élément « signature et ca
chet du fournisseur et/ou du fabricant » ne
s’applique pas, le formulaire de demande
doit étre signé par le demandeur.

Le certificat d’exportation n’est pas trans
férable et ne doit couvrir qu’'une seule ex
pédition.

La demande de certificat d’exportation doit
étre accompagnée des frais de traitement,
comme prescrit dans la réglementation
correspondante de l'autorité.

Lorsque l'autorité est satisfaite des infor
mations transmises, un certificat d’exporta
tion est délivré, comme prescrit a 'annexe
7 des présentes lignes directrices. Le cer
tificat a une durée de validité de <trois (3)>
mois a partir de la date de délivrance.

Les grossistes seront tenus de fournir la
preuve de la source des produits exportés.
Toutes les demandes d’exportation seront
traitées dans les <deux (2)> jours ou
vrables.



k)
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Les demandes de certificat d’exportation
doivent étre soumises et approuvées avant
I'expédition.

1)

La demande sera rejetée si elle ne satisfait
pas aux exigences d’exportation (les rai
sons du rejet seront clairement exposées).

Examen et procédures de recours

Tout demandeur insatisfait de la déci

sion de l'autorité quant a la demande d’'im
portation/d’exportation de dispositifs médi
caux peut formuler un recours en révision
auprés des instances dirigeantes de l'au
torité dans un délai de <quatorze (14)>
jours a partir de la date de réception de la
décision.

b)

L’autorité peut revoir sa décision, rejeter la
décision ou modifier les conditions d’appro
bation.

Aprés réexamen de la demande et si le

de mandeur n’est pas satisfait de la révi
sion de la décision, il peut s’adresser a des
autorités supérieures (en fonction des poli
et procédures de recours de chaque
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ANNEXE 1. DEMANDE DE CERTIFICAT D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV
<NOM DE L’AUTORITE>
DEMANDE DE CERTIFICAT D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX
Destinataire :
<Adresse de l'autorité>

................................................................................. (adresse PoStale), ccueeccueeeeiiee e
exercant I'activité de grossiste/fabricant/autre (SPECITIEN), ....iivuiiiiiiiiieiie e
par la présente, procéde/procédons a la demande d’un certificat d'importation de dispositifs médicaux
en/au/a <nom du pays>.

Numéro de licence......occueveviieeiniiieeniieeeene délivrée le...coouiiiiniiiiiieeeeeede st

Localisation de "actiVité........ueeecieeeciee e e e snn e e ee e

Nom du propriétaire de 'aCtiVité............oocoviiiiiieciieeee e fe e e S

Objet de I'importation (cocher selon le cas) :

[ ] Pieces détachées pour dispositifs médicaux

[ ] Dispositifs médicaux

[ ] Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

[ ] Essai clinique d’un produit spécifié (un produit unigue pardemande)

Don
Motif du don

|:| Urgence
[ ] Programme d’aide au développement

Liste de contrdle (complétude) de lafacture pro forma (cocher selon le cas)

[ ] Nom et adresse du fournisseur

[ ] Nom et adresse de I'importateur

[ ] Nom et pays du fabricant

[ ] Numéro de facture

[ ] Date de facture

[ ] Prix unitaire de chaque article

[ ] Quantité de chaque article

[ ] Mode de transport

[ ] Description précise des articles, y compris nom commercial et nom courant tels que déclarés dans les
informations relatives aux dispositifs médicaux, soumises a 'autorité

|:| Cachet et/ou signature du fournisseur

|:| Cachet et/ou signature de I'importateur

[ ] Certificat de don (pour les dispositifs médicaux qui font I'objet d’un don)

[ ] valeur FAB (franco a bord) et valeur CAF (codt, assurance et fret) des articles
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[ ] Port de déchargement des produits
Ci-joint la facture proforma n®........cccccoeeciieeeeccciieee e, o [V [ (date).

Déclaration

Je certifie que les informations fournies dans le formulaire de demande et la facture pro forma sont exactes
et completes.

Date de la demande........ccccoccvrreeeeeennnneen. Signature du demandeur............cccooecinniinnnnns

Cachet. i

Réservé a l'autorité :

Nom de l'agent.......ccccceeeeeecciieeeeennnns
Signature.......cccvvvvvviiiiiiiiie e
Cachet...cccoiiieiiiee e,
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ANNEXE 2. CERTIFICAT D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV
<NOM DE L’AUTORITE>

CERTIFICAT D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV

(en vertu de I'article XXXX) de la loi <nom de I'autorité> (chapitre YYYY)

Certificat N® ....ooveeveeecrcecceeeeeees
Partie A
Nom de I'importateur enregistré............ccecvvveeennn. Adresse postale.......ccccccouunneee. TéIN e,
Pays eXportateur......cccceeeeee e FACTUIE N e
Date...oiiiieiiiiic [ L= TU T OSSP UPPPPTPPPPRINN
EXpOrtateur/exXpediteUr......cuciuieccieeiiieeeiee et eree e Adresse postale.......ccccceeeviveeennieeennne,
Arrivée prévue par mer/air/terre, Vid.....occceecceeecveeeeeecneeeevesiioneecneecevee e (port d’entrée)
Demande d’autorisation d’importer le(s) produit(s) suivant(s) conformément a la loi et aux réglementations
susmentionnées
Numéro de Valeur
N° de Nom Nom notification/d’enregistrement des
série générique | commercial | Lotn°® du produit Quantité produits
TOTAL:

Frais Requ N’ .o
(D) =S O UPPPUPUPPRPRN
PARTIEB :

L’autorisation est donnée, par la présente, d'importer les dispositifs médicaux mentionnés. L'importateur
doit informer l'inspecteur de I'autorité (au port) et ce dernier doit examiner les dispositifs médicaux
approuvés pour vérifier leur adéquation avec I'utilisation prévue avant I’entrée en/au/a <nom du pays>.

Date Destinataire : instance dirigeante de

I 101 o] 1] /< TEEEESPUPP PP UPT TR
PARTIE C :

Je sousSigNé(e), .oeeeveeveeesecerrenene. , inspecteur/inspectrice de 'autorité a .......ccccevveeune.. (bureau de I'autorité

- port) déclare avoir examiné le/les dispositifs médicaux répertoriés ci-dessus et notifie qu’il est/qu’ils sont
adapté(s)/inadapté(s) a I'utilisation prévue, par conséquent leur entrée en/au/a <nom du pays>
...................................................... est autorisée/n’est pas autorisée.
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Signature de I'agent de I'autorité (port) et cachet
(L’inspecteur/l'inspectrice doit immédiatement renvoyer une copie diiment remplie de ce certificat,
conjointement avec la copie d’un certificat de libération des produits, au Directeur général/a la Directrice

générale)

N.B. : ce certificat s’applique a une expédition unique et est valable six (6) mois a partir de la date
d’approbation.
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ANNEXE 3. FORMULAIRE DE REFUS D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV
<NOM DE L’AUTORITE DU PAYS>
FORMULAIRE DE REFUS D’IMPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX INCLUANT LES DMDIV

Numéro de 'autorité ........c.ccccevvvrrceniennecnecnrennnsnnnenn € e e s ssrssnnes
Facture pro forma n° .......ccecerveeeeecceesnecceessseccnnsneens [ F- | = P

A. Motifs du refus (cocher selon le cas)
[ ] Produit non enregistré/notifié
|:| Importateur/destinataire non enregistré
[ ] Absence d’indication du ou des fabricants
[ ] Absence du numéro de facture pro forma
[ ] Imprécision quant au nom et/ou a I'identité des articles
[ ] Produit non réglementé par I'autorité
[ ] Absence de la signature et/ou du cachet de I'importatelr sur la facture pro forma
[ ] Absence de la contre-signature et/ou du cachet de/importateur sur la facture pro forma
[ ] Absence du certificat de don
|:| Absence du numéro d’enregistrement du produit
[ ] La facture pro forma n’est pas un-original
|:| F YT ol (Yo 1=Tol 1 T=T o R L o PP UUPUUUTUT

B Conditions d’approbation
Sile ou les éléments répertoriés au point A ci-dessus ont été remplis/soumis, la facture pro forma sera

approuvée.
Nom de I'lagent ANR Signature Date
Nom du demandeur Signature Date
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ANNEXE 4. FORMULAIRE D’ECHANTILLONNAGE DE DISPOSITIFS MEDICAUX

<NOM DE L’AUTORITE DU PAYS>

FORMULAIRE D’ECHANTILLONNAGE DE DISPOSITIFS MEDICAUX

I o Yo [N o =Y o = Yo Y 1o o T

Région/produit/numéro de séquence/date d’échantillonnage (jj/mm/aa)

Lieu de collecte de 'échantillon..........coooiiiiiniiiin e e
3. Motif de I'échantilloNNAGE ....ooeeeei e e st st st e
4. Adresse phySique......cccceveviieeeeniiieeennnne. Adresse pPostale........ueeevcieeeiiiiiiiinieee e
N° de téléphone......cccceeeeeivcniiieeeieee,
(0o 1] o g 11 PO (le cas échéant)
Nom du produit échantillonNN@..............uuiiiiiii i
Type de diSPOSItif........oueiiiiiiiiiiiiiee e e a e e
Taille de conditioNNEMENT.......uiiiiiiiieecee e e s e b e e e e sreeeeeaes

S

Numéro de série/lot......ccovuuenee..... Date de fabrication....ciu.eeeeeeeeeeiiiitiueeeee e
Date de péremption........ccccceeuueee.
9. Nom et adresse physique du

1] o[0T 01 AR OO PP O TP P PP P T PPPPPOPPPPRON
10. Nombre d'unit@s COIRCLEES. .......uiiiiiiii ettt ettt s b e e sttt e e sbte e s sabt e e e ssabbeeessbeeessaraeessanreeessases
11. Commentaire sur les conditions de stockage du/des dispositif(s) dans les

oo 1 ) N O PSP SUR PP
12. Nom et signature du représentant des locaux.ou I’échantillon a été collecté :

NOM e SINATUNE e, Date ...cceee e
13. Nom du/des agents ANR

Echantillon n° Nom Organisation Signature Date

Remarque : il convient que les échantillons soient collectés dans leur contenant d’origine.
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ANNEXE 5. REJET/RETENUE DE L’EXPEDITION DE DISPOSITIFS MEDICAUX

<NOM DE L’AUTORITE>
REJET/RETENUE DE L’EXPEDITION DE DISPOSITIFS MEDICAUX

(en vertu de I'article XXXX) de la loi <nom de I'autorité> (chapitre YYYY)

Yo A =Y (=T £ [Ty (= =1 RO
IMPOrtateUr/dESTINATAINE. .. eccvveiireeetie ettt ettt ettt e et eeteeeeteeebeeeebeeebeeeeteeenteeens
La/les expédition(s) examinée(s) conformément a la facture pro forma n®.....c.cccceevvveeuneeen.

lettre de transport aérien N°.........ccccvveeee.. /connaissement n°.............. /enregistrement n°......c.c.coeverennne.
endate dU...cceeeceiieeee e, et la déclaration unique d’entrée en douane N°.......cccccveeeevecvvnenennn.
en date du................. a/ont été rejetée(s)/retenue(s) pour les raisons suivantes :

(cocher selon le cas)
|:| Facture pro forma non approuvée par l'autorité
|:| Frais non acquittés aupres de I'autorité
|:| Produit(s) non enregistré(s) par I'autorité
[ ] Le destinataire n’est pas un vendeur autorisé dés dispositifs médicaux
[ ] Absence de mention du fabricant du produit
[ ] Imprécision de la description des articles
[ ] Absence d’indication de la date de fabrication/péremption des produits
[ ] Durée de stockage trop réduite/expirée
[ ] Médiocre qualité physique des produits
[ ] Notice de conditionnement non incluse
[ ] Absence du certificat d’analyse
[ ] Absence d’indication'dunuméro. de lot
[ ] AULIE (SPECITIEI) o eveveeeeeseathe e aaieeseeeeseeeesees s sn e ssesenen

Commentaires de I'inspecteur/lI’inspectrice (le €as EChEaNT) & ......oooiveiiiiiiiieciee et

Nom de I'inspecteur/I'inspectrice Signature Date
Nom complet du destinataire Signature Date
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ANNEXE 6. DEMANDE D’EXPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX

<NOM DE L’AUTORITE DU PAYS>
DEMANDE D’EXPORTATION DE DISPOSITIFS MEDICAUX

Destinataire : Directeur général/Directrice générale
<Nom de l'autorité>
<Adresse>

JEIINOUS ..ttt e e e e bt e e e et e e e eette e e e eeteeeeeetaeeeeeteeeeenreeeenneeas (nom), .cccunnneeen. (adresse
postale), exercant I'activité de grossiste/fabricant/autre (spécifier), ........coe.u..... (licence n®), délivrée le
............................................. (date), ....ccoveeveeveenenneee.n.. (localisation de I’activité),
............................................................................................ (nom de la personne responsable de I'activité),
.................... (enregistrement n°), ......................, par la présente, procede/procédons a une demande
d’exportation de dispositifs médicaux a destination de : ........cccoeeeaininiitine. (destinataire),
.................................................................. (adresse physique/localisation de l'activité), ....................... (adresse
POSTAIE), weeeeeeiieeeee e (nom du-pays).

Objet de la demande de certificat d’exportation :
(cocher selon le cas)
|:| Dispositifs médicaux a usage humain
[ ] Dispositifs médicaux a usage vétérinaire
[ ] Essai clinique d’un produit spécifié (un produit unique par demande)
|:| AULIE (SPECITIEN) . cueveeeieie et e e T it e e e e e teeeeeetreeeeebeeeeesataeeeenaeeeeans

Ci-joint la facture proforman®...........ieeeenneeene Lo [V [ (date)
Déclaration
Je certifie que les informations fournies dans le formulaire de demande et la facture pro forma sont exactes
et completes.
Date de la demande........c...cccuuuuneeen. Signature du demandeur........cccceeevvieeeennnenn.

Cachet.....ccceeeeiiiiiiieceee e,

Réservé a 'autorité :
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ANNEXE 7. LETTRE

<NOM DE L’AUTORITE>

(1= ] ot | 3 U (DT | 1T

Nom de I'exportateur.......cccccceerrreeeee.

Boite postale......cccceeeeeiierireeencinneenanee.

REGION....cceeeeceirreeecccrrrreencee e enneeens

Réf. : Certificat d’exportation de dispositifs médicaux incluant les DMDIV, ........cccovrveeceerrreennnecenns (nom de
I'entreprise) (pays d’exportation), vers.............. (nom de I’entreprise) (pays d’exportation)

En référence a votre demande regue le................ accompagnée de la facture pro forma

0 TSR €N ATE AU i

Sous réserve du respect des autres lois régissant le commerce d’exportation, il est accordé par la présente

I"autorisation d........cccvveeeeeeeenneeenn. , en vertu de I'article 73(1) de la loi <nem du pays de 'ANR>, <Cap XXXX>
d’exporter les dispositifs médicaux suivants Vers..........ccccceeecvviecdineeennnnenn. <NOM DU PAYS>.................

. Prix L. )

S/N° Article L. Quantité Valeur des produits
unitaire
TOTAL :

L’autorisation est donnée, par la présente, d’exporter les dispositifs médicaux susmentionnés. Ce certificat
estvalable de ......cccvvieiiiiii e, (date) A .occveeeeeieee e (date).
Date <Titre de I'instance dirigeante de ’ANR>

28






