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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I''SO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux regles données\dans les\Directives ISO/CEI,

Partie 2.

L'Amendement 1 a SO 14971:2000 a étené
qualité et aspects généraux correspondan

Application de la o

son argumentatio@ < g contenues dans I'SO 14971. Ceux qui seront chargés de la
révision pourront utilisé si que l'expérience acquise avec l'utilisation de la norme pour
établir une norme us utile aux fabricants, aux organismes de réglementation et aux prestataires de
soins de santé.

Le présent Amendement a une.vateur purement informative. Il ne modifie en aucune maniére les exigences
de I''SO 14974 ou I'un quelconque des autres éléments d'information.
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Introduction

L'élaboration d'une norme sur l'application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux s'est imposée
surtout quand les organismes de réglementation ont pris conscience qu'il était recommandé aux fabricants de
tenir compte de ce facteur. Aucune norme relative aux dispositifs médicaux n'existait sur la question et c'est
pour combler ce vide que I'lSO 14971 a été élaborée par le Groupe de travail 4 de I''SO/TC 210 créé dans ce
but. Les rédacteurs de la troisieme édition de la publication CEIl 60601-1 avaient également prévu, presque a
la méme époque, d'inclure la gestion des risques dans leur norme en cours d'élaboration. Conscients du

collaboration a conduit a la publication de I''SO 14971 sous les deux logos I1SO &
deux orgamsmes reconna|ssent IISO 14971 comme la Norme internationg

Le JWG 1 prévoyait initialement ¢
particulier de la gestion des risq :
premiére partie d'une norme globale de gestion des risq —te JWG a toutefois par la suite décidé qu'il valait

mieux rédiger un seul doc pects de la question. La raison principale étant qu'il
était apparent que la ges@e

monde, y compris en Europe L

séparée sur I'analyse des ris i eule norme de gestion des risques au lieu d'une norme en
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Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux

AMENDEMENT 1: Justification des exigences

Page 35

Ajouter I'annexe qui suit avant la Bibliographie.

Annexe H
(informative)

méme cycle. C'est la rali
complet. Cela signifie p
risques depuis Ia
ce dernier.

de recours a une p i iisant un dispositif médical demande une pesée des risques résiduels
de la procéd i bénéfices possibles. Il convient de tenir compte dans ce jugement de
IempI0| prvu prévue, des performances attendues, des risques associés au dispositif

connaissant I'éta e santé du patient et I'opinion de ce dernier.

Malgré les débats nombreux sur ce qui constitue un niveau de risque acceptable, la présente Norme
internationale ne spécifie pas de niveaux d'acceptabilité. Spécifier un seul niveau de risque acceptable serait
inadapté dans la mesure ou

— ce niveau n'aurait aucun sens compte tenu de la multitude des dispositifs et des situations traités par la
présente Norme internationale, et

— les législations, habitudes et valeurs locales sont plus indiquées pour définir ce qu'est un risque
acceptable dans une culture ou une région du monde donnée.

Tous les pays n'exigeant pas un systéme qualité pour les dispositifs médicaux, la présente Norme
internationale n'en exige pas non plus. Un systeme qualité est toutefois extrémement utile pour gérer les
risques correctement. Pour cette raison et parce que la plupart des fabricants de dispositifs médicaux
disposent d'un systeme qualité, la présente Norme internationale est construite de maniére a pouvoir
s'intégrer facilement dans le systéeme qualité éventuellement utilisé. Les relations avec I''SO 13485:1996 sont
indiquées dans le Tableau G.2 de I'Annexe G.
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H.2 Justification de I'Article 2, Termes et définitions

Il n'était pas dans les intentions d'inventer toute une kyrielle de termes nouveaux et peut-étre inconnus. La
présente Norme internationale est donc intentionnellement batie sur les informations relatives a la gestion des
risques qui figurent dans les normes et les publications. Les définitions existantes ont été reprises dans la
mesure du possible. La source principale des définitions a été le Guide ISO/CEI 51:1999 et I'SO 8402:19941).

Il était connu que la gestion des risques serait rendue obligatoire, de fagon explicite ou implicite, par I'Union
européenne (UE), les Etats-Unis et d'autres pays ou régions du monde. Les définitions ont donc été données
dans un sens largement acceptable d'un point de vue réglementaire. Ainsi le terme «fabricant» (2.6), bien que
repris de la directive européenne sur les dispositifs médicaux, est compatible avec la définition qui en est
donnée aux Etats-Unis. Le terme «dispositif médical» (2.7) a été repris de I''SO 13485 qui tient compte de la
méme manlere des reglementatlons locales. La Iocu’uon «empI0| prevu/destlna’uon evue» (2.5) a ete

essentiellement la méme définition et il a donc été decide d'employer la locution
a celles qui sont données tant dans I'Union européenne qu'aux Etats-Unis.

besoin. Il permet égale
différences locales d'app

pas besoin de mettre~en plae uh systéme de qualité certifié pour répondre aux exigences essentielles
nécessaires a l'apposition™d arquage CE sur leurs produits. Aux Etats-Unis un systéme qualité est toujours
nécessaire pour mettre un produit sur le marché (& moins que le produit en question ne fasse I'objet d'une
exemption). Les Paragraphes 3.3 et 3.4 suivent étroitement les exigences des systémes qualité. Le présent
paragraphe permet aux fabricants de mettre en application les Paragraphes 3.3 et 3.4 en liaison avec un
systéme qualité lorsque les autorités réglementaires locales I'exigent.

H.3.2 Processus de gestion des risques

Le présent paragraphe demande a chaque fabricant d'établir un processus de gestion des risques dans le
cadre de la conception d'un dispositif médical. De cette maniere, le fabricant peut systématiquement assurer
que tous les éléments requis font partie du processus. L'analyse du risque, I'évaluation du risque et la maitrise
du risque sont généralement reconnus comme des points essentiels de la gestion des risques. Outre ces

1) L'ISO 8402:1994 a été remplacée par I''SO 9000:2000. Toutefois la définition des termes aussi évidents que «preuve
tangible» par exemple qui figure dans I''SO 14971:2000 a été reprise de I''SO 8402:1994.
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