




























ANNEXE 

	1°) L’Annexe I est modifiée comme suit:

	a) un point 5bis est inséré:

	“5bis. La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit inclure une évaluation clinique conformément à l’Annexe VII.”; 

	

	b) au point 8, le cinquième tiret est remplacé comme suit:

	“- les risques liés aux rayonnements ionisants provenant des substances radioactives faisant partie du dispositif, dans le respect des exigences de protection visées à l’arrêté royal du 20 juillet 2001 portant règlement général de la protection de la population, des travailleurs et de l’environnement contre le danger des radiations ionisantes.”;

	c) au point 9, le septième tiret est complété comme suit:

	“Pour les dispositifs qui incorporent des logiciels ou qui sont eux-mêmes des logiciels médicaux, le logiciel doit être validé sur base de l’état d’art, en tenant compte des principes du cycle de développement ainsi que de gestion des risques, de validation et de vérification.”;



	d) le point 10 est remplacé comme suit:

	

	“10. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d’être considérée comme un médicament au sens de l’article 1er, § 1er, 1°), a) de la loi du 25 mars 1964 susmentionnée et qui peut agir sur le corps humain par une action accessoire à celle du dispositif, la qualité, la sécurité et l’utilité de cette substance doivent être vérifiées par analogie avec les méthodes prévues à l’Annexe I de l’arrêté royal du 14 décembre 2006 susmentionné.

	 

	Pour les substances visées à l’alinéa 1er, l’organisme notifié, après avoir vérifié l’utilité de la substance en tant que partie du dispositif médical et en tenant compte de la destination du dispositif, demande un avis scientifique à l’AFMPS, à une autre autorité compétente pour les médicaments ou à l’EMeA agissant en particulier par le biais de son comité conformément au Règlement (CE) N° 726/2004 susmentionné, sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié à l’incorporation de la substance dans le dispositif. Pour émettre son avis, l’AFMPS, l’autre autorité compétente pour les médicaments ou l’EMeA tient compte du procédé de fabrication et des données relatives à l’utilité de l’incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par l’organisme notifié.



	

	Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain, l’organisme notifié, après avoir vérifié l’utilité de la substance en tant que partie du dispositif médical et en tenant compte de la destination du dispositif, demande un avis scientifique de l’EMeA agissant en particulier par le biais de son comité sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié à l’incorporation du dérivé du sang humain dans le dispositif. Pour émettre son avis, l’EMeA tient compte du procédé de fabrication et des données relatives à l’utilité de l’incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par l’organisme notifié.

 

	

	Lorsque des modifications sont apportées à une substance accessoire incorporée dans un dispositif médical, en particulier en rapport avec son procédé de fabrication, l’organisme notifié est informé des modifications et consulte l’AFMPS ou, si tel est le cas, une autre autorité compétente pour les médicaments ( à savoir celle ayant participé à la consultation initiale ), afin d’obtenir la confirmation du maintien de la qualité et de la sécurité de la substance accessoire. L’AFMPS ou, si tel est le cas, une autre autorité compétente pour les médicaments prend en considération les données relatives à l’utilité de l’incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par l’organisme notifié afin de garantir que les modifications n’ont pas d’impact négatif sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance au dispositif médical qui a été établi.

	

	Lorsque l’AFMPS ou, si tel est le cas, une autre autorité compétente pour les médicaments ou l’EMeA ( à savoir celle ayant participé à la consultation initiale ) a obtenu des informations sur la substance accessoire qui pourraient avoir un impact sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance dans le dispositif médical, elle donne un avis à l’organisme notifié, que cette information ait ou non un impact sur le profil bénéfice/risque lié à l’ajout de la substance dans le dispositif médical. L’organisme notifié prend en considération l’avis scientifique mis à jour en reconsidérant son évaluation de la procédure d’évaluation de la conformité.”;

	

	e) au point 14.2, le premier tiret est remplacé comme suit:

	

	“- le nom et l’adresse du fabricant ainsi que le nom et l’adresse de son mandataire si le fabricant ne possède pas de siège social dans la Communauté, 

- dans le cas d’un dispositif au sens de l’article 1er, § 4, une mention indiquant que le dispositif incorpore une substance dérivée du sang humain,”; 

	

	f) au point 15, un tiret est ajouté à l’alinéa 2, libellé comme suit:

	

	“- date de publication ou de la dernière mise à jour de la notice d’utilisation.”. 



	

	2°) L’Annexe II est modifiée comme suit:

	

	a) au point 2, l’alinéa 3 est remplacé comme suit:

	

	“Cette déclaration couvre un ou plusieurs dispositifs clairement identifiés par le nom du produit, son code ou par une référence non équivoque et doit être conservée par le fabricant.”;

	

	b) au point 3.1, alinéa 2, cinquième tiret, la partie introductive est remplacée comme suit:

	

	“- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir à jour un système de surveillance après vente incluant les dispositions visées à l’Annexe VII. L'engagement comprend l'obligation pour le fabricant d'informer, dès qu'il en a connaissan​ce, les autorités compétentes des incidents suivants:”;

	

	c) au point 3.2, l’alinéa 2  est complété comme suit:   

	

	“Elle comprend en particulier les documents, données et enregistrements provenant des procédures visées au point c).”;

	

	d) au point 3.2, alinéa 3, point b), un tiret est ajouté, libellé comme suit:

	

	“- lorsque la conception, la fabrication et/ou l’inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs éléments sont effectués par un tiers, les méthodes permettant de contrôler l’efficacité du système de qualité et notamment le type et l’ampleur du contrôle auquel le tiers est soumis;”;

	

	e) au point 3.2, alinéa 3, le point c) est remplacé comme suit:

	

	“c) des procédures pour maîtriser et vérifier la conception des produits, et notamment:
- des spécifications de conception, y compris les normes qui seront appliquées et les descrip​tions des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles qui s'appliquent aux produits lorsque les normes visées à l'article 3, § 4 ne sont pas appliquées entière​ment,
- des techniques de contrôle et de vérification de la conception, des procédés et des actions systématiques qui seraient utilisés lors de la conception des produits,

- une déclaration indiquant si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain visée au point 10 de l’Annexe I et des données relatives aux essais effectués à cet égard qui sont nécessaires pour évaluer la sécurité, la qualité et l’utilité de cette substance ou de la substance dérivée du sang humain, en tenant compte de la destination du produit, 

- l’évaluation préclinique,

- l’évaluation clinique visée à l’Annexe VII;”;



	

	f) au point 3.3, l’alinéa 2 est remplacé comme suit:

	

	“L’équipe chargée de l’évaluation comprend au moins un membre ayant l’expérience d’évaluations dans la technologie concernée. La procédure d'évaluation comprend une visite dans les locaux du fabricant et, dans des cas dûment justifiés, dans les locaux des fournisseurs et/ou des sous-traitants du fabricant, pour contrôler les procédés de fabrication.”;

	 

	g) au point 4.2, l’alinéa 1er est remplacé comme suit:

	

	“La demande décrit la conception, la fabrication et les performances du produit en question et doit comprendre les documents nécessaires pour évaluer la conformité du produit aux exigences du présent arrêté, et en particulier aux exigences du point 3.2, alinéa 3, points c) et d).”;



	

	h) au point 4.2, alinéa 2, les mots “l’article 3, § 1er, alinéa 2” sont remplacés par les mots “article 3, § 4” au deuxième tiret et le mot “données” est remplacé par le mot “évaluations” au quatrième tiret; 

	

	i) au point 4.3, les alinéas suivants sont ajoutés:

	

	“S’il s’agit de dispositifs visés à l’Annexe I, point 10, alinéa 2, l’organisme notifié consulte, pour ce qui est des aspects visés sous ce point, l’AFMPS, une autre autorité compétente désignée par les Etats membres ou l’EMeA avant de prendre une décision. L’avis de l’AFMPS, de l’autre autorité compétente ou de l’EMeA doit être rédigé dans les 210 jours suivant la réception d’une documentation recevable. L’avis scientifique de l’AFMPS, de l’autre autorité compétente ou de l’EMeA doit être inclus dans la documentation concernant le dispositif. En arrêtant sa décision, l’organisme notifié prend dûment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il informe l’autorité compétente concernée de sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs visés à l’Annexe I, point 10, alinéa 3, l’avis scientifique de l’EMeA doit être inclus dans la documentation concernant le dispositif. L’avis de l’EMeA doit être rédigé dans les 210 jours suivant la réception d’une documentation recevable. En arrêtant sa décision, l’organisme notifié prend dûment en considération l’avis de l’EMeA. L’organisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si l’avis scientifique est défavorable. Il informe l’EMeA de sa décision finale.”;



	

	j) au point 5.2, le deuxième tiret est remplacé comme suit:

	

	“- les données prévues dans la partie du système de qualité relative à la conception, telles que les résultats des analyses, les calculs, les essais, les évaluations précliniques et cliniques, le plan et le cas échéant, les résultats du suivi clinique après commercialisation, etc.,”; 

	

	k) le point 6.1 est remplacé comme suit:

	

	“6.1. Le fabricant ou son mandataire tient à la disposition des autorités compétentes, pendant une durée minimale de quinze ans après la dernière date de fabrication du produit:

- la déclaration de conformité,

- la documentation visée au point 3.1. deuxième tiret, notamment la documentation, les données et les enregistrements visés au point 3.2, alinéa 2, 

- les modifications visées au point 3.4,

- la documentation visée au point 4.2.,

- les décisions et rapports de l'organisme notifié visés aux points 3.4, 4.3, 5.3 et 5.4.”;

	

	l) au point 6.2 les mots “de l’Inspection générale de la pharmacie” sont remplacés par les mots “des autorités compétentes”;

	

	m) le point 6.3 est supprimé;

	

	n) un point 7 est ajouté, libellé comme suit:

	

	“7. Application aux dispositifs visés à l’article 1er, § 4

Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés à l’article 1er, § 4, le fabricant informe l’organisme notifié de la libération de ce lot de dispositifs et lui transmet le certificat officiel de libération du lot de la substance dérivée du sang humain utilisée dans ce dispositif tel que visé à l’article 88 de l’arrêté royal du 14 décembre 2006 susmentionné de l’Institut scientifique de la Santé publique (ISP) ou d’un laboratoire désigné à cet effet par l’autorité compétente d’un autre Etat membre.”.


	

	3°) L’Annexe III est modifiée comme suit:

	

	a) le point 3 est remplacé comme suit:



	

	“3. La documentation doit permettre de comprendre la conception, la fabrication et les performances du produit et doit contenir les éléments suivants:

· une description générale du type, y compris les variantes envisagées et leur(s) utilisation(s) prévue(s),

· les dessins de conception, les méthodes de fabrication envisagées, notamment en ce qui concerne la stérilisation, ainsi que les schémas des composants, sous-ensembles, circuits, etc.,

· les descriptions et explications nécessaires pour comprendre les dessins et schémas susmentionnés et le fonctionnement du produit,

· une liste des normes visées à l’article 3, § 4, appliquées entièrement ou partiellement, et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles, lorsque les normes visées à l’article 3, § 4 n’ont pas été appliquées entièrement,

· les résultats des calculs de conception, de l’analyse des risques, des études, des essais techniques, etc., qui ont été effectués,

· une déclaration indiquant si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain visée au point 10 de l’Annexe I et des données relatives aux essais effectués à cet égard qui sont nécessaires pour évaluer la sécurité, la qualité et l’utilité de cette substance ou de cette substance dérivée du sang humain, en tenant compte de la destination du dispositif,

· l’évaluation préclinique,

· l’évaluation clinique visée à l’Annexe VII,

· le projet de notice d’utilisation.”;  

	

	b) au point 4.1 et au point 4.2, les mots “l’article 3, § 1er, alinéa 2” sont remplacés par les mots “l’article 3, § 4”; 

	

	c) au point 5, les alinéas suivants sont ajoutés:

	

	“S’il s’agit de dispositifs visés à l’Annexe I, point 10, alinéa 2, l’organisme notifié consulte, pour ce qui est des aspects visés sous ce point, l’AFMPS, une autre autorité compétente désignée par les Etats membres ou l’EMeA avant de prendre une décision. L’avis de l’AFMPS, de l’autre autorité compétente ou de l’EMeA doit être rédigé dans les 210 jours suivant la réception d’une documentation recevable. L’avis scientifique de l’AFMPS, de l’autre autorité compétente ou de l’EMeA doit être inclus dans la documentation concernant le dispositif. En arrêtant sa décision, l’organisme notifié prend dûment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il informe l’autorité compétente concernée de sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs visés à l’Annexe I, point 10, alinéa 3, l’avis scientifique de l’EMeA doit être inclus dans la documentation concernant le dispositif. L’avis de l’EMeA doit être rédigé dans les 210 jours suivant la réception d’une documentation recevable. En arrêtant sa décision, l’organisme notifié prend dûment en considération l’avis de l’EMeA. L’organisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si l’avis scientifique de l’EMeA est défavorable. Il informe l’EMeA de sa décision finale.”;

	

	d) au point 7.1 les mots “de l’Inspection générale de la Pharmacie” sont remplacés par les mots “des autorités compétentes”; 

	

	e) au point 7.3 les mots “cinq ans après la fabrication du dernier dispositif” sont remplacés par les mots “quinze ans après la fabrication du dernier produit”;



	

	f) le point 7.4 est abrogé.

	

	4°) L’Annexe IV est modifiée comme suit:

	

	a) au point 4 les mots “système de surveillance après-vente” sont remplacés par les mots “système de surveillance après-vente incluant les dispositions visées à l’Annexe VII” et les mots “le Ministre” sont remplacés par les mots “les autorités compétentes”;

	

	b) au point 6.2 les mots “l’article 3, § 1er, alinéa 2” sont remplacés par les mots “l’article 3, § 4”;

	

	c) le point 6.3 est remplacé comme suit:

	

	“6.3. Le contrôle statistique des produits sera fait par attributs et/ou variables, impliquant un plan d'échantillonnage présentant des caractéristiques opérationnelles assurant un niveau élevé de sécurité et de performance conformément à l’état de l’art. Le plan d’échantillonnage est établi conformément aux normes harmonisées visées à l’article 3, § 4 en tenant compte de la nature spécifique des catégories de produits concernés.”; 

	

	d) un point 7 est ajouté, libellé comme suit:

	

	« 7. Application aux dispositifs visés à l’article 1er, § 4

Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés à l’article 1er, § 4 le fabricant informe l’organisme notifié de la libération de ce lot de dispositifs et lui transmet le certificat officiel de libération du lot de la substance dérivée du sang humain utilisée dans ce dispositif tel que visé à l’article 88 de l’arrêté royal du 14 décembre 2006 susmentionné, établi par l’ISP ou un laboratoire désigné à cet effet par un autre Etat membre. ».

	

	5°) L’Annexe V est modifiée comme suit:

	

	a) au point 2, alinéa 2, les mots “exemplaires identifiés du produit et est conservée par le fabricant” sont remplacés par les mots “dispositifs médicaux fabriqués, clairement identifiés au moyen du nom du produit, du code du produit ou d’une autre référence non équivoque, et doit être conservée par le fabricant”;

	

	b) au point 3.1, alinéa 2, la phrase introductive du sixième tiret est remplacée comme suit:

	


	

	

	c) au point 3.2, alinéa 3, point b), le tiret suivant est ajouté:

	

	“- lorsque la conception, la fabrication et/ou l’inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs éléments sont effectués par un tiers, les méthodes permettant de contrôler l’efficacité du système de qualité et notamment le type et l’ampleur du contrôle auquel le tiers est soumis;”;

	

	d) au point 4.2, le tiret suivant est ajouté:

	

	“- la documentation technique,”;

	

	e) un point 6 est ajouté, libellé comme suit:

	

	“6.
    Application aux dispositifs visés à l’article 1er, § 4

Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés à l’article 1er, § 4, le fabricant informe l’organisme notifié de la libération de ce lot de dispositifs et lui transmet le certificat officiel de libération du lot de la substance dérivée du sang humain utilisée dans ce dispositif tel que visé à l’article 88 de l’arrêté royal du 14 décembre 2006 susmentionné, établi par l’ISP ou par un laboratoire désigné à cet effet par un autre Etat membre.”.



	

	6°) L’Annexe VI est modifiée comme suit:

	

	a) le point 2 est remplacé comme suit:

	

	“2.
La déclaration comprend les indications suivantes:

2.1.
pour les dispositifs sur mesure:

· le nom et l’adresse du fabricant,

      -     les informations permettant d’identifier le produit en question,

· l'affirmation que le dispositif est destiné à être utilisé exclusivement pour un patient déterminé et le nom de ce dernier,

· le nom du médecin dûment qualifié qui a établi la prescription en cause et, le cas échéant, le nom de la clinique concernée,

· les caractéristiques spécifiques du produit telles qu’indiquées par la prescription en question,

· l'affirmation que le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles énoncées dans l'Annexe I et, le cas échéant, l'indication des exigences essentielles qui n'ont pas été respectées entièrement avec mention des motifs;

2.2.
pour les dispositifs destinés à des investigations cliniques visées à l'Annexe VII:

· les données permettant d'identifier le dispositif en question,

· le protocole des investigations cliniques,

· la brochure pour l’investigateur,

· l’attestation d’assurance des personnes,

· les documents utilisés pour obtenir un consentement éclairé,

· une déclaration indiquant si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain visée à l’Annexe I, point 10,

· l’avis du comité d’éthique concerné et le détail des aspects couverts par son avis,

· le nom de l’investigateur et de l’institution chargée des investigations,

· une déclaration établissant que le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles à l'exception des aspects faisant l'objet des investigations et que, quant à ces aspects, toutes les précautions sont prises pour protéger la santé et la sécurité du patient.”;



	

	b) au point 3, les mots “de l’Inspection générale de la Pharmacie” sont remplacés par les mots “des autorités compétentes”; 

	

	c) au point 3.1, l’alinéa 1er est remplacé comme suit:

	

	“Pour ce qui concerne les dispositifs sur mesure, la documentation indiquant le(s) site(s) de fabrication et permettant de comprendre la conception, la fabrication et les performances du produit, y compris les performances envisagées, de manière à permettre l'évaluation de sa conformité aux exigences du présent arrêté.”;



	

	d) au point 3.2, l’alinéa 1er est remplacé comme suit:

	

	“3.2. pour ce qui concerne les dispositifs destinés à des investigations cliniques, la documentation contient en outre:

· une description générale du produit et de son utilisation prévue,

· des dessins de conception, des méthodes de fabrication notamment en matière de stérilisation, ainsi que des schémas des composants, des sous-ensembles, des circuits, etc.,

· les descriptions et explications nécessaires à la compréhension des dessins et des schémas susmen​tionnés et du fonctionnement du produit,

· les résultats de l’analyse des risques et une liste des normes visées à l'article 3, § 4, appliquées entièrement ou en partie, et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent arrêté lorsque les normes visées à l'article 3, § 4, n'ont pas été appliquées,

· lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain visée à l’Annexe I, point 10, les données concernant les essais menés dans ce contexte qui sont indispensables pour évaluer la sécurité, la qualité et l’utilité  de cette substance ou substance dérivée du sang humain en tenant compte de la destination du produit,

· les résultats des calculs de conception, des contrôles et des essais techniques effectués, etc.”;



	

	e) les points suivants sont ajoutés:

	

	“4. Les informations contenues dans les déclarations visées par la présente Annexe sont conservées pendant une période d’au moins quinze ans à compter de la date de fabrication du dernier produit.

5. Pour les dispositifs sur mesure, le fabricant s’engage à examiner et à enregistrer les données acquises après la production, y compris les dispositions visées à l’Annexe VII, et à mettre en œuvre des moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend l’obligation pour le fabricant d’informer les autorités compétentes des incidents suivants dès qu’il en a connaissance, ainsi que des mesures correctives s’y rapportant:

i) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif, ainsi que toute inadéquation dans l’étiquetage ou la notice d’utilisation susceptibles d’entraîner ou d’avoir entraîné la mort ou une dégradation grave de l’état de santé d’un patient ou d’un utilisateur,

ii)   toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d’un dispositif et ayant entraîné, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs du même type.”.



	

	7°) L’Annexe VII est modifiée comme suit:

	

	a) le point 1 est remplacé comme suit:

	

	“1. Dispositions générales 

1.1.
En règle générale, la confirmation du respect des exigences concernant les caractéristiques et performances visées à l'Annexe I, points 1 et 2 dans des conditions normales d'utilisation d'un dispositif ainsi que l'évaluation des effets indésirables et du caractère acceptable du rapport bénéfice/risque visé au point 5 de l’Annexe I doivent être fondées sur des données cliniques. L’évaluation de ces données, ci-après dénommée “évaluation clinique”, doit, en tenant compte, le cas échéant, des normes harmonisées pertinentes, suivre une procédure définie et fondée sur le plan méthodologique, basée:

1.1.1. soit sur une évaluation critique  de la littérature scientifique pertinente actuellement disponible concernant la sécurité, les performances, les caractéristiques de conception et de la destination du dispositif démontrant:

· l’équivalence du dispositif avec le dispositif auquel se rapportent les données, et

· le respect des exigences essentielles concernées,

1.1.2. soit sur une évaluation critique des résultats  de toutes les investigations cliniques réalisées,

1.1.3. soit sur une évaluation critique de la combinaison des données cliniques visées aux points 1.1.1 et 1.1.2. 

1.2. Des investigations cliniques doivent être réalisées, sauf si le recours aux données cliniques existantes peut être dûment justifié.

1.3.  L’évaluation clinique et ses résultats doivent figurer dans une documentation qui est incluse et/ou dûment référencée dans la documentation technique du dispositif.

1.4. L’évaluation clinique et sa documentation doivent être mises à jour activement au moyen des données obtenues par la surveillance après commercialisation. La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance du dispositif après commercialisation doit être dûment justifiée et documentée.

1.5. Lorsque la démonstration de la conformité aux exigences essentielles basée sur les données cliniques n’est pas considérée comme appropriée, une justification appropriée doit être donnée sur la base des résultats de la gestion des risques et en tenant compte des caractéristiques spécifiques de l’interaction entre le dispositif et le corps humain, des performances cliniques recherchées et des revendications du fabricant. Si la démonstration de la conformité aux exigences essentielles est fondée uniquement sur l’évaluation de la performance, les bancs d’essai et l’évaluation préclinique, la validité de cette démonstration doit être dûment étayée. 

1.6. Toutes les données doivent demeurer confidentielles, sauf s’il est jugé essentiel qu’elles soient divulguées.”;



	

	b) le point 2.3.5 est remplacé comme suit:

	

	“2.3.5. Tous les événements indésirables graves doivent être intégralement enregistrés et communiqués immédiatement aux autorités compétentes des Etats membres dans lesquels sont réalisées les investigations cliniques.”;

	

	c) au point 2.3.6, les mots “médecin responsable, spécialiste de la pathologie correspondante” sont remplacés par le mot “investigateur” et les mots “le médecin responsable” sont remplacés par le mot “l’investigateur”;

	

	d) au point 2.3.7, les mots “le médecin responsable” sont remplacés par les mots “l’investigateur”.

	

	8°) à l’Annexe VIII, point 6, les mots “de l’Union européenne ou un Etat qui est partie à l’Accord sur l’Espace économique européen” sont supprimés.  


Vu pour être annexée à Notre arrêté du 





Par le Roi:

                        
La ministre de la Santé publique,
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