FABRICANT 

Le fabricant de dispositifs sur mesure répond à la définition de fabricant prévue par l'article R.5211-4: 

Article R 5211-4 du CSP 
On entend par : 3° fabricant, la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication,  du conditionnement et de l'étiquetage d'un dispositif médical en vue de sa mise sur le marché en son nom  propre, que ces opérations soient effectuées par cette personne ou pour son compte par une autre personne ;  les obligations qui s'imposent au fabricant en vertu du présent titre s'imposent également à la personne  physique ou morale qui assemble, conditionne, traite, remet à neuf ou étiquette des dispositifs médicaux, ou  assigne à des produits préfabriqués la destination de dispositifs médicaux, en vue de les mettre su le marché  en son nom propre. 

Elles ne s'appliquent pas à la personne qui, sans être fabricant, assemble ou adapte pour un patient déterminé,  conformément à leur destination, des dispositifs déjà mis sur le marché
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Un dispositif médical peut être utilisé par un professionnel de santé ou un patient. L’utilisateur est le professionnel de santé quand le dispositif est implanté ou mis en place sur le patient par le professionnel de  santé au cours d’un acte médical, et l’utilisateur est le patient quand le dispositif est remis au patient pour une  utilisation ultérieure par lui-même.  Le fait d’utiliser un dispositif médical dans un acte médical ne confère donc pas au professionnel de santé le  statut de fabricant car le professionnel de santé ne le met pas sur le marché, il utilise un dispositif médical déjà  sur le marché en l’adaptant au patient. 

Les exigences de la directive 93/42/CEE fixent les modalités de mise sur le marché des dispositifs médicaux  sur mesure, sans interférer sur les responsabilités professionnelles et cliniques des professionnels de santé. 

Ainsi, certaines activités préalables à l'utilisation d'un dispositif médical déjà mis sur le marché, réalisées pour  adapter ce dispositif médical à un patient déterminé, ne sont pas des activités de fabrication lorsqu'elles sont des activités réalisées par le professionnel de santé. Ainsi, le fait qu’un professionnel de santé adapte un  dispositif médical pour un patient déterminé ne lui confère pas la qualité de fabricant. 
Ces activités peuvent être l’adaptation de prothèse au besoin du patient, la stérilisation de dispositifs médicaux  mis sur le marché à l’état non stériles, la préparation d’amalgames dentaires. Ces activités réalisées par les  professionnels de santé pour la préparation finale du dispositif médical sur mesure ou non sont hors du champ  de la directive et le professionnel de santé qui les réalise n’est pas considéré comme un fabricant. 
L’article L.5211-3.1 du code de la santé publique transposant la directive 2007/47/CE prévoit la déclaration de  tous les opérateurs présents sur le territoire français. Ainsi, toute personne qui se livre à la fabrication, la mise  sur le marché (fabricant, mandataire), la distribution, l’importation ou l’exportation devra se déclarer auprès de  l’ANSM. 
ANNEXE 
Exemple de déclaration de conformité accompagnant un dispositif sur mesure de classe IIa, IIb et III  et reprenant les informations minimales
Je soussigné(e), Monsieur, Madame 

................................(statut du déclarant 

(Coordonnées complètes de  la société)  assure et déclare, sous ma seule responsabilité, que le dispositif médical sur mesure de référence 

..........................., est mis sur le marché pour l'usage exclusif de M...................... (

identifiant du patient :  nom, acronyme ou code numérique

), suivant les caractéristiques spécifiques du produits indiquées par la 

prescription de M... .........................  (identifiant du prescripteur et des caractéristiques indiquées dans la  prescription). 

Je déclare que ce dispositif sur mesure est conforme aux exigences essentielles des articles R.5211-21 à  R.5211-24 et de l’arrêté du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles  applicables aux dispositifs médicaux, pris en application de l'article R. 5211-24 du code de la santé publique. 

Date, nom, signature 
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/4cf9b65af5e986f4427bce292a88b677.pdf
Tout praticien recourant à un dispositif de CFAO et/ou qui possède son propre laboratoire de prothèse encourt jusqu’à cinq ans d’emprisonnement et 375 000 euros d’amende s’il ne se déclare pas auprès de l’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) en tant que fabricant de dispositifs médicaux sur mesure.
Professions réglementes dans UE

http://ec.europa.eu/internal_market/qualifications/regprof/index.cfm?fuseaction=regProf.index&lang=fr
