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ADMINISTRATIONS ET SERVICES - DIRECTION DE LA SANTE

Loi du 21 novembre 1980 portant organisation de la «Direction de la santé»1,
(Mém. A - 79 du 27 novembre 1980, p. 2012; doc. parl. 2274; Rectificatif: Mém. A - 89 du 31 décembre 1980, p. 2443)
modifiée par:
Loi du 28 mars 1986 (Mém. A - 24 du 29 mars 1986, p. 966; doc. parl. 2924)
Reéglement grand-ducal du 28 avril 1986 (Mém. A - 34 du 29 avril 1986, p. 1244)
Loi du 27 aolt 1986 (Mém. A - 66 du 28 aolt 1986, p. 1832; doc. parl. 3010)
Loi du 2 décembre 1987 (Mém. A - 96 du 9 décembre 1987, p. 2090; doc. parl. 3036)
Loi du 27 juillet 1992 (Mém. A - 52 du 27 juillet 1992, p. 1658; doc. parl. 3513)
Loi du 17 juin 1994 (Mém. A - 5 du 1¢" juillet 1994, p. 1054; doc. parl. 3167)
Loi du 11 janvier 1995 (Mém. A - 2 du 19 janvier 1995, p. 27; doc. parl. 3874)
Loi du 8 septembre 1998 (Mém. A - 82 du 24 septembre 1998, p. 1600; doc. parl. 3571)
Reéglement grand-ducal du 20 ao(t 2002 (Mém. A - 107 du 11 septembre 2002, p. 2729)
Reéglement grand-ducal du 31 juillet 2006 (Mém. A - 135 du 10 ao(t 2006, p. 2275)
Loi du 21 décembre 2007 (Mém. A - 236 du 27 décembre 2007, p. 4086; doc. parl. 5800)
Reglement grand-ducal du 18 septembre 2008 (Mém. A - 144 du 26 septembre 2008, p. 2116)
Reéglement grand-ducal du 15 octobre 2012 (Mém. A - 224 du 18 octobre 2012, p. 3028)
Loi du 24 novembre 2015 (Mém. A - 220 du 30 novembre 2015, p. 4782; doc. parl. 6646)
Loi du 17 mars 2016 (Mém. A - 43 du 18 mars 2016, p. 868; doc. parl. 6910)
Loi du 8 mars 2018 (Mém. A - 222 du 28 mars 2018; doc. parl. 7056)
Loi du 28 mai 2019 (Mém. A - 389 du 7 juin 2019; doc. parl. 7172; dir. 2013/59/Euratom et 2014/87/Euratom).

Texte coordonné au 7 juin 2019

Version applicable a partir du 1¢" aoGt 2019

(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 1er,

La Direction de la santé a dans les limites fixées par les lois et reglements les missions suivantes:

1)  protéger et promouvoir la santé en tant que bien-étre général sur les plans physique, psychique et social;

2) étudier, surveiller et évaluer I'état de santé de la population et exécuter des mesures de santé publique, y compris les
mesures d’urgence nécessaires a la protection de la santé;

) veiller a 'observation des dispositions Iégales et réglementaires en matiere de santé publique;
) mettre en ceuvre des programmes de prévention et de promotion de la santé;
) évaluer et promouvoir la qualité dans le domaine de la santé;
6) contribuer sur le plan national et international a I'application de la politique sanitaire;
) conseiller les autorités publiques et les collectivités sur les questions de santé;
) promouvoir et exécuter des travaux de recherche scientifique dans le domaine de la santé;
9) coordonner et promouvoir la formation continue pour médecins, médecins-dentistes et pharmaciens.»

(Loi du 8 mars 2018)

«10) assurer une protection de la santé publique au niveau des denrées alimentaires.»
(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 2.

(1) La Direction de la santé est placée sous I'autorité du ministre ayant la Santé dans ses attributions.

(2) La Direction de la santé se compose d’un directeur et deux directeurs adjoints. Le directeur est responsable de la gestion
de 'administration.

Il en est le chef hiérarchique et est secondé dans sa tache par deux directeurs adjoints qui assument la responsabilité
respectivement du département médical et technique et du département administratif.» (Loi du 8 mars 2018) «Si le directeur est
empéché d’exercer ses fonctions, il est remplacé par un directeur adjoint.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 3.

(1) La Direction de la santé se compose d’un département médical et technique et d’un département administratif. Le dépar-
tement médical et technique comporte neuf divisions, ainsi que le service d’orthoptie et le service audiophonologique.

(2) Les neuf divisions prennent les dénominations suivantes:

1. Division de I'inspection sanitaire;

1 Dans tout le texte, les termes «direction de la santé» sont remplacés par «Direction de la santé» par la loi du 24 novembre 2015.
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Division de la médecine préventive;

Division de la médecine scolaire et de la santé des enfants et adolescents;

Division de la médecine curative et de la qualité en santé;

Division de la pharmacie et des médicaments;

Division de la radioprotection;

Division de la santé au travail et de I'environnement;

Division de la médecine sociale, des maladies de la dépendance et de la santé mentale;
Division de la sécurité alimentaire.

Les divisions peuvent étre subdivisées en services. Chaque division est dirigée par un chef de division.

(3) Le service d’orthoptie, dont les actes sont gratuits, est chargé du dépistage et du traitement orthoptique et pléoptique des
personnes présentant une amblyopie, des troubles de la vision binoculaire, de la prise en charge des personnes présentant une
basse vision ou des perturbations du champ visuel en mono- et binoculaire.

(4) Le service audiophonologique, dont les actes sont gratuits, est chargé de la prévention, du dépistage et de la prise en
charge des troubles de la parole, du langage, de la phonation, ainsi que des troubles de 'audition. Ce service intervient a
l'intention d’enfants et d’adultes, sans préjudice des attributions du centre de logopédie dans le domaine de la scolarité.»

(Loi du 24 novembre 2015)
«Art. 4.

Dans le cadre des attributions visées a I'article 1€, les différentes divisions sont chargées plus particulierement des missions
visées ci-apres:

(1) La division de l'inspection sanitaire est chargée:

— d’assurer la protection de la santé publique tant en ce qui concerne I'hygiéne du milieu que la surveillance et la lutte

contre les maladies transmissibles;

— d'organiser le contréle médical des ressortissants de pays tiers;

— de traiter les dossiers relatifs aux étrangers souhaitant se faire soigner au Luxembourg et dont la prise en charge n’est

pas assurée par les organismes de sécurité sociale;

— de se prononcer sur I'aptitude médicale a des mesures d’éloignement.

Elle remplit en outre la mission de point focal national dans le cadre du Reglement sanitaire international.

(2) La division de la médecine préventive a compétence pour toutes les questions concernant la promotion de la santé et la
prévention des maladies et des infirmités.

(3) La division de la médecine scolaire et de la santé des enfants et adolescents a compétence pour toutes les questions
concernant la médecine scolaire, la surveillance, ainsi que la promotion de la santé des enfants et adolescents.

(4) La division de la médecine curative et de la qualité en santé a compétence pour toutes les questions concernant la plani-
fication, 'organisation, I'évaluation de la performance et la surveillance des établissements hospitaliers et des soins primaires,
des moyens et équipements de soins (. . .)1, ainsi que I'exercice des professions médicales et des autres professions de santé.
Elle a aussi compétence pour toutes les questions ayant trait a I'évaluation, a la promotion et a la coordination nationale de la
qualité dans le domaine de la santé, y compris la prévention des risques liés aux soins de santé et le contrdle de qualité des
laboratoires. Elle est chargée de la coordination et de la promotion de la formation continue pour médecins, médecins-dentistes
et en collaboration avec la division visée au paragraphe (5), pour les pharmaciens.

(5) La division de la pharmacie et des médicaments a compétence pour toutes les questions relatives a I'exercice de la
pharmacie ainsi que pour les questions relatives aux médicaments et produits pharmaceutiques en général et en particulier leur
fabrication, leur contrdle, leur mise sur le marché, leur publicité, leur distribution, leur importation et leur exportation. Sa compé-
tence s’étend également aux précurseurs des stupéfiants, aux produits cosmétiques, ainsi qu’aux «dispositifs médicaux»2.

(6) La division de la radioprotection a compétence pour toutes les questions concernant la protection contre les rayonne-
ments ionisants et non-ionisants, la sécurité nucléaire, ainsi que la sécurité de la gestion des déchets radioactifs.

(7) La division de la santé au travail et de I'environnement a compétence pour toutes les questions concernant la promotion de
la santé et du bien-étre au travail. Elle assure la coordination et le contrdle des services de santé au travail en ce qui concerne leur
organisation et leur fonctionnement. Elle remplit sa mission en étroite collaboration avec I'inspection du travail et des mines qui
peut requérir son avis dans le cadre de la loi modifiée du 10 juin 1999 relative aux établissements classés, et la consulter en ce
qui concerne la santé au travail. Elle examine, sur base de données techniques recueillies par I'inspection du travail et des mines,
I'impact des nuisances éventuelles sur la santé des travailleurs et informe les médecins du travail compétents. Elle assure conjoin-
tement avec l'inspection du travail et des mines, chacune en ce qui la concerne, I'application des directives qui en découlent.

La division de la santé au travail et de I'environnement a en outre compétence pour les problemes de santé liés a I'environ-
nement en général et plus particulierement a I'environnement domestique. Elle a une mission de dépistage et d’évaluation des
risques ainsi qu’'une mission de prévention et de détection des maladies dues a I'environnement.

© o N O MOD

1 Supprimé par la loi du 8 mars 2018.
2 Modifié par la loi du 8 mars 2018.
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(8) La division de la médecine sociale, des maladies de la dépendance et de la santé mentale a compétence pour toutes les
questions concernant la planification, I'organisation, I'orientation et la surveillance médico-sociale en cas de maladies de la
dépendance, en particulier des toxicomanies, ainsi qu’en cas de maladies psychiques et de problemes médico-psycho-sociaux.

(9) La division de la sécurité alimentaire a comme mission la surveillance des établissements alimentaires, le contrdle officiel des
denrées alimentaires et de la chaine alimentaire, ainsi que des matériaux et objets entrant en contact avec les denrées alimentaires.

Elle organise le contrdle officiel des denrées alimentaires d’origine non-animale, y compris a I'importation.

Elle remplit sa mission en étroite collaboration avec les autres administrations impliquées dans le contréle officiel des
denrées alimentaires.»

(Loi du 8 mars 2018)
«Sa compétence s’étend également aux organismes génétiquement modifiés.»

Art. 5.

(1) les médecins de la Direction de la santé sont chargés:

1) de veiller a I'observation des lois et reglements en matiere de santé publique;

2) de controler le fonctionnement des services médico-sociaux, publics ou privés;

3) d'étudier les questions de santé publique et de faire au directeur de la santé les propositions d'amélioration qu'ils jugent
opportunes;

4) de prendre les mesures d'urgence qui s'imposent dans l'intérét de la santé publique.

(Loi du 24 novembre 2015)

«(2) Dans I'exécution de leur mission de surveillance et de contrdle, les médecins de la Direction de la santé ont le droit
d’entrer de jour et de nuit, lorsque I'existence soit d’'un cas de maladie contagieuse, soit d’'une contamination, soit de conditions
sanitaires défectueuses peut étre présumée sur la base d’indices graves:

1) dans les batiments publics,

2) dans tous les établissements publics ou privés tels que: établissements hospitaliers, cabinets médicaux, pouponniéres,
créches, écoles, maisons-relais, pensionnats, auberges de jeunesse, casernes, établissements pénitentiaires, usines,
magasins, théatres, cinémas, établissements de bains, terrains et salles de sport,

3) dans les structures offrant accueil et hébergement et les services visés par la loi modifiée du 8 septembre 1998 réglant
les relations entre I'Etat et les organismes oeuvrant dans les domaines social, familial et thérapeutique,

4) dans les exploitations agricoles,

5) dans les lieux ou sont fabriqués, manipulés, entreposés et vendus des denrées alimentaires, des boissons, des médica-
ments, ainsi que les produits et organismes visés a I'article 6, paragraphe 1€, point 1),

6) dans les immeubles en voie de construction,

7) dans les habitations privées.

Lorsque I'entrée dans un des lieux précités est refusée au médecin de la Direction de la santé, celui-ci ordonnera la visite
par une décision spéciale et motivée. En ce qui concerne les locaux destinés a I'habitation, leur visite est conditionnée a I'accord
explicite du président du Tribunal d’arrondissement du lieu de situation de I'habitation.

Le médecin de la Direction de la santé a le droit de requérir directement le concours de la force publique pour I'exécution de
ses missions. |l signale sa présence au chef des locaux et établissements précités ou a celui qui le remplace. Celui-ci a le droit
de les accompagner lors de la visite.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 6.

(1) Les pharmaciens-inspecteurs sont chargés:

1) de veiller a 'observation des lois et réglements ayant trait a I'exercice de la pharmacie, aux médicaments, aux produits
cosmétiques, vénéneux et toxiques, ainsi qu’aux «dispositifs médicaux»1;

2) de procéder a l'inspection:
— des pharmacies, y compris les pharmacies hospitaliéres;
— des établissements pharmaceutiques de fabrication, d’importation et de distribution des médicaments;
— plus généralement de tous les lieux ou sont fabriqués, manipulés, entreposés ou mis en vente les produits et

substances visés au point 1);

3) de donner leur avis sur des questions concernant la pharmacie et les médicaments et de faire au directeur de la santé
les propositions d’amélioration qu’ils jugent opportunes;

4) de rassembler des rapports sur les effets secondaires observés pour certains médicaments et certaines substances et
d’en informer le corps médical et pharmaceutique.

(2) Les activités professionnelles de pharmacien-inspecteur sont a considérer comme occupation pharmaceutique pour

I'application de la loi du 4 juillet 1973 concernant le régime de la pharmacie.»

1 Modifié par la loi du 8 mars 2018.

Ministére d'Etat — Service central de législation
-6 -



ADMINISTRATIONS ET SERVICES - DIRECTION DE LA SANTE

Art. 7.

(Loi du 28 mai 2019)

«Les fonctionnaires et employés de I'Etat de la division de la radioprotection de la Direction de la santé relevant des catégories
de traitement A, groupes de traitement A1 et A2, et B, groupe de traitement B1, de la rubrique « Administration générale » sont
chargés de veiller a 'observation des lois et reglements ayant trait a la protection des personnes et des biens contre les dangers
résultant des radiations.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 7bis.

(1) Les ingénieurs de la Division de la sécurité alimentaire sont chargés de:
— veiller a 'observation des lois en matiére de sécurité alimentaire,

— procéder au contrdle de la chaine alimentaire.»

(Loi du 24 novembre 2015)
«Art. 8.

(1) Les médecins de la Direction de la santé ont qualité d’officier de la police judiciaire pour constater les infractions aux lois
et reglements en matiere de santé publique.

Les pharmaciens-inspecteurs ont qualité d’officier de police judiciaire pour constater les infractions aux lois et reglements
concernant les médicaments et I'exercice de la pharmacie.

Les experts en radioprotection et les ingénieurs nucléaires ont qualité d'officier de police judiciaire pour constater les infrac-
tions aux lois et réglements en matiere de radioprotection et de sécurité nucléaire.

Les ingénieurs de la Division de la sécurité alimentaire ont qualité d’officier de police judiciaire pour constater les infractions
aux lois et reglements visés a 'article 7bis.

(2) lls constatent les infractions par des procés-verbaux faisant foi jusqu’a preuve contraire. lls doivent avoir suivi une
formation professionnelle spéciale portant sur la recherche et la constatation des infractions ainsi que sur les dispositions
pénales en matiere de santé publique. Le programme et la durée de la formation ainsi que les modalités de contréle des
connaissances sont arrétés par reglement grand-ducal.

Avant d’entrer en fonction ils prétent, devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile, siégeant en matiére civile, le
serment suivant: «Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité.» Larticle 458 du Code pénal leur est
applicable.

(3) Lorsqu'il existe des indices graves faisant présumer une infraction aux lois et reglements en matiere de santé publique,
les membres de la Police grand-ducale et les médecins de la Direction de la santé ont le droit d’entrer de jour et de nuit pendant
les heures d’ouverture dans les locaux visés a l'article 5.

Lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une infraction aux lois et réglements concernant les médicaments et
I'exercice de la pharmacie, les membres de la Police grand-ducale et les pharmaciens-inspecteurs ont le droit d’entrer de jour
et de nuit pendant les heures d’ouverture dans les locaux visés a l'article 6.»

(Loi du 28 mai 2019)

«Lorsqu'il existe des indices graves faisant présumer une infraction aux lois et reglements ayant trait a la protection des
personnes et des biens contre les dangers résultant des radiations ionisantes et non-ionisantes, les membres de la Police
grand-ducale ayant la qualité d’officier de police judiciaire et les agents visés a I'article 8, paragraphe 1€, troisieme phrase, ont
le droit d’entrer de jour et de nuit pendant les heures d’ouverture dans les locaux, établissements, terrains et moyens de
transport assujettis au champ d’application des lois et réglements ayant trait a la radioprotection.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Lorsqu'’il existe des indices graves faisant présumer une infraction aux lois et réglements visés a I'article 7bis, paragraphe 1er,
les membres de la Police grand-ducale et les ingénieurs de la Division de la sécurité alimentaire ont le droit d’entrer de jour et de
nuit pendant les heures d’ouverture dans les locaux, installations, sites et moyens de transport assujettis a ces lois et réeglements.

lls signalent leur présence au chef des locaux et établissements précités ou a celui qui le remplace. Celui-ci a le droit de les
accompagner lors de la visite.

lls ont le droit de saisir des objets, documents et effets qui ont servi a commettre les infractions ou qui étaient destinés a les
commettre et ceux qui ont formé I'objet de I'infraction.

(4) Les dispositions du paragraphe 3 ne sont pas applicables aux locaux qui servent a I'habitation.

Toutefois, et sans préjudice de l'article 33, paragraphe 1¢" du Code d’instruction criminelle, s’il existe des indices graves
faisant présumer que l'origine de I'infraction se trouve dans les locaux destinés a I'habitation, il peut étre procédé a la visite
domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures par deux officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale
ou agents au sens du paragraphe 1€, agissant en vertu d’'un mandat du juge d’instruction.»

Art. 9.

Les administrations communales ne peuvent, sauf le cas d'urgence, introduire aucune innovation, ni édicter aucun reglement
en matiére d'hygiéne publique ou d'hygiéne sociale sans I'avis préalable du directeur de la santé ou d'un médecin de la Direction
de la santé délégué par lui.
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Art. 10.

Lorsqu'il s'agit de prévenir ou de combattre des maladies contagieuses ou des contaminations, le médecin de la Direction
de la santé a le droit d'édicter lui-méme, sous forme d'ordonnance, les mesures d’urgence qu'il juge nécessaire a I'exception
d’'une mesure d'hospitalisation forcée. Ces mesures sont portées a la connaissance des intéressés:

(Loi du 24 novembre 2015)

«a) s’il s’agit d’'une mesure collective, par voie de publication dans la presse écrite et audiovisuelle;»

b) s'il s'agit d'une mesure individuelle, par une notification a personne faite par voie administrative.

Elles doivent étre immédiatement exécutées nonobstant recours.

Au besoin, I'exécution est assurée par des agents de la force publique.

Les mesures prises par le médecin de la Direction de la santé sont communiquées sans délai au directeur de la santé qui
les porte a la connaissance du ministre de la santé.

Celui-ci peur d'office rapporter ou modifier les mesures édictées par le médecin de la Direction de la santé.

Dans un délai de dix jours a partir de l'affichage, s'il s'agit d'une mesure collective, ou a partir de la notification a personne,
s'il s'agit d'une mesure individuelle, un recours contre I'ordonnance du médecin de la Direction de la santé est ouvert a toute
personne intéressée aupres du ministre de la santé.

Art. 11.

L'hospitalisation forcée d'une personne susceptible de propager une maladie contagieuse et qui néglige ou refuse de se faire
traiter est ordonnée par le juge des référés de I'arrondissement du domicile ou de la résidence du malade. Ce magistrat statue
a la demande du procureur d'Etat sur une requéte émanant du médecin de la Direction de la santé constatant I'état médical, la
situation de famille et les conditions de logement du malade a interner.

L'ordonnance est exécutée par les soins du procureur d'Etat, qui, sur proposition ou apres consultation du médecin précité,
peut consentir a I'élargissement de la personne hospitalisée.

Le malade interné peut, a quelque époque que ce soit, présenter une requéte de sortie par voie de simple lettre, signée par
lui, par son fondé de pouvoir ou par la personne quia sur lui le droit de garde, a adresser au président du tribunal d'arrondis-
sement. Un accusé de réception est immédiatement transmis au signataire de la requéte. La décision est rendue par le tribunal,
réuni en chambre du conseil, le ministére public entendu en ses conclusions, dans le mois au plus tard de la date a laquelle la
requéte de mise en liberté est parvenue au président du tribunal d'arrondissement.

Sans préjudice de tout autre moyen d'investigation, le tribunal peut prendre I'avis du médecin de la Direction de la santé qui
a provoqué l'internement et du médecin de I'établissement hospitalier.

Le greffier informe les intéressés par lettre recommandée au plus tard I'avant-veille, du jour, de I'heure et du lieu de la séance.
Le malade a le droit d'y assister en personne, si son état de santé le permet, par fondé de pouvoir, ou par la personne qui exerce
sur lui le droit de garde, pour étre entendu en ses explications orales.

Il est statué dans la méme forme sur I'appel de l'intéressé qui peut étre interjeté dans un délai de quinze jours a partir de la
notification de la décision rendue par le tribunal. L'appel est déclaré par voie de simple lettre, signée par le malade interné, par
son fondé de pouvoir ou par la personne quia sur lui le droit de garde, a adresser au président de la cour supérieure de justice.

Art. 12.

Les ordonnances, jugements, décisions, proces-verbaux, copies, avertissements et lettres recommandées qui peuvent inter-
venir en exécution des articles 10 et 11 qui précédent, ainsi que les piéces de toute nature produites en cours d'instance, sont
exempts des droits de timbre et d'enregistrement avec dispense de la formalité.

Art. 13.

Toute infraction aux mesures prescrites par le médecin de la Direction de la santé ou le ministre de la santé en exécution de
I'article 10 ainsi qu'a celles ordonnées par le juge des référés en exécution de l'article 11 est punie d'une amende de cing cent
un a trois mille francs et d'un emprisonnement de huit jours a un mois ou d'une de ces peines seulement.

Les dispositions du livre | du Code pénal, ainsi que «les articles 130-1 a 132-1 du code d’instruction criminelle»1 sont appli-
cables a ces infractions.

(Loi du 24 novembre 2015)

«Art. 14.

(A) Le cadre du personnel comprend un directeur, deux directeurs adjoints, des médecins, des médecins dirigeants, des
médecins-dentistes, des médecins-dentistes dirigeants, des experts en radioprotection, des experts en radioprotection
dirigeants, des ingénieurs nucléaires, des ingénieurs nucléaires dirigeants, des pharmaciens-inspecteurs, des pharmaciens-
inspecteurs dirigeants et des fonctionnaires des différentes catégories de traitement telles que prévues par la loi du 25 mars
2015 fixant le régime des traitements et les conditions et modalités d’avancement des fonctionnaires de I'Etat.

(B) Les modifications Iégislatives qui sont apportées ultérieurement aux carrieres énumérées sous (A) sont applicables au
personnel de la Direction de la santé.

(C) Le cadre prévu sous (A) peut étre complété par des stagiaires-fonctionnaires, des employés de I'Etat et des salariés de
I'Etat suivant les besoins de 'administration et dans la limite des crédits budgétaires.»

1 Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974).
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Art. 15.

Les médecins de la Direction de la santé chargés du service de l'inspection sanitaire peuvent porter le titre de médecin-
inspecteur dans I'exercice de leurs fonctions. Les médecins chargés du service de médecine scolaire ou du service de médecine
du travail peuvent porter les titres respectivement de médecin scolaire et de médecin-inspecteur du travail.

(Loi du 24 novembre 2015)

«Les fonctionnaires de la division de la sécurité alimentaire et de la division de l'inspection sanitaire peuvent porter le titre
d’inspecteur de sécurité alimentaire respectivement d’inspecteur sanitaire. La collation de ces titres ne modifie en rien le rang,
ni le traitement des fonctionnaires concernés.»

Art. 16.

(1) La nomination aux fonctions de directeur est réservée au Grand-Duc.

()

(2) (Loi du 8 mars 2018) «Les candidats au poste de directeur, de directeur adjoint médical et technique ou a un poste de
médecin ou de médecin-dentiste a la Direction de la santé doivent étre autorisés a exercer la profession de médecin ou de
médecin-dentiste au Luxembourg suivant les dispositions Iégales en vigueur au moment ou il est pourvu a la vacance de
poste.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Le candidat & un poste de médecin auprés de la Direction de la santé titulaire d’'un des titres de formation visés a l'article
1er, paragraphe 1¢r sous b) de la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin, de médecin-
dentiste, de médecin-vétérinaire, qui a accompli une formation spécifique en santé publique d’'une durée de trois ans au moins
ou plusieurs formations spécifiques en santé publique d’'une durée totale de trois ans, reconnues par le ministre de la Santé,
peut étre dispensé par ce méme ministre de la condition d’'une formation spécifique en médecine générale ou d’une formation
de spécialisation reconnue pour I'attribution d’un titre de médecine générale ou d’'une formation de médecin spécialiste reconnue
pour I'attribution d’un titre de médecin-spécialiste, prévues a I'article 1€r sous (c) de la loi précitée.» (Loi du 21 décembre 2007)
«Le médecin dispensé de la prédite condition ne peut toutefois pas se prévaloir de l'autorisation d'exercer dont question a
I'article 1e" alinéa 1¢" de cette méme loi.»

(Loi du 24 novembre 2015)

«Le directeur adjoint administratif doit étre titulaire d’un dipldome sanctionnant un cycle universitaire complet de quatre
années au moins délivré conformément a la collation des grades, ou d’un dipléme luxembourgeois de fin d’études universitaires
correspondant au grade de master reconnu ou d’un dipldme étranger de fin d’études universitaires ou d’'une école d’ensei-
gnement supérieur a caractére universitaire correspondant au grade de master reconnu et homologué par le ministre ayant
I'Enseignement supérieur dans ses attributions conformément a la loi modifiée du 18 juin 1969 sur 'enseignement supérieur et
I’'homologation des titres et grades étrangers d’enseignement supérieur. Les dipldmes étrangers doivent étre inscrits au registre
des diplémes prévu par la loi modifiée du 17 juin 1963 ayant pour objet de protéger les titres d’enseignement supérieur. Ces
diplémes doivent sanctionner une formation dans un des domaines utiles a I'exercice de la fonction. Le directeur adjoint adminis-
tratif doit disposer d’'une expérience professionnelle pertinente d’au moins trois années.»

(Loi du 24 novembre 2015)
«(3) Le directeur, le directeur adjoint médical et technique et le médecin chef de division doivent justifier d’'une formation

complémentaire dans une des matieres spécifiques relevant de la compétence de la Direction de la santé, et dont les modalités
seront déterminées par reglement grand-ducal.»

(...) (abrogé par la loi du 24 novembre 2015)
Art. 17.

Sans préjudice des conditions générales d'admission au service de I'Etat, les conditions particulieres d'admission au stage,
de nomination et de promotion qui ne sont pas fixées par la présente loi sont déterminées pour autant que de besoin par
reglement grand-ducal.

Art. 18. (.. .) (abrogé par la loi du 24 novembre 2015)

Art. 19.

Les fonctions nouvelles créées par la présente loi sont classées comme suit:

le directeur adjoint au grade 17
le médecin chef de division au grade 16
I'expert en radioprotection ou ingénieur nucléaire chef de division au grade 16
le pharmacien-inspecteur chef de division au grade 16
le médecin chef de service au grade 15
le médecin-dentiste au grade 15
l'ingénieur nucléaire au grade 14

1 Supprimé par la loi du 8 mars 2018.
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I'expert en sciences hospitalieres au grade 12
l'orthoptiste au grade 10
I'éducateur sanitaire au grade 8
l'audiomériste au grade 4

Le médecin chef de division bénéficie d'un avancement en traitement au grade 17 quatre années aprés avoir atteint le
dernier échelon du grade 16.

Le médecin chef de service et le médecin-dentiste bénéficient d'un avancement en traitement au grade 16 apreés six années
de grade.

L'ingénieur nucléaire bénéficie d'un avancement en traitement au grade 16 aprés douze années de grade.

L'expert en sciences hospitalieres bénéficie d'un avancement en traitement au grade 13, allongé d'un neuviéme échelon,
ayant l'indice 455 aprés douze années de grade.

L'orthoptiste bénéficie d'un avancement en traitement au grade 12 allongé d'un neuvieme échelon ayant l'indice 425 aprés
douze années de grade.

L'éducateur sanitaire bénéficie d'un avancement en traitement au grade 11 aprés douze années de grade.

L'audiométriste bénéficie d'un premier avancement en traitement au grade 6 apres six années de grade, d'un second
avancement en traitement au grade 7 aprés quatorze années de grade et aprés avoir subi avec succés un examen de promotion
qui pourra avoir la forme d'un examen de spécialisation.

Art. 20.
Les modifications et additions suivantes sont apportées a la loi modifiée du 22 juin 1963 fixant le régime des traitements des
fonctionnaires de I'Etat:
A. L'article 22 est modifi€ comme suit:
A la section Il
au numéro 4° est ajoutée la mention:
«l'audiométriste de la santé»;
au numéro 8° est ajoutée la mention:
«|'éducateur sanitaire de la santé (grade 8)»;
au numéro 9° est ajoutée la mention:
«|'orthoptiste de la santé»;
au numeéro 10° est ajoutée la mention:
«expert en sciences hospitalieres»;
au numéro 11° est ajoutée la mention:
«ingénieur nucléaire»;
au numéro 12° sont ajoutées les mentions:
«médecin chef de service de la santé (grade 15)» et «médecin-dentiste de la santé (grade 15)»;
au numéro 19° est ajoutée la mention:
«le médecin chef de division de la santé»;
A la section IV au numéro 9° est ajoutée la mention: «l'orthoptiste de la santé»;
B. A l'annexe A. - Classification des fonctions, la rubrique | Administration générale est modifiée et complétée comme suit:
a) au grade 4 est ajoutée la mention:
«Santé - “audiométriste»,
b) au grade 8 est ajoutée la mention:
«Santé - °éducateur sanitaire»,
c) augrade 10 est ajoutée la mention:
«Santé - °orthoptiste»,
d) augrade 12 est ajoutée la mention:
«Santé -°expert en sciences hospitalieres»,
e) au grade 14 est supprimée la mention:
«Santé publique - médecin-inspecteur adjoint»,
f) au grade 14 est ajoutée la mention:
«Santé - °ingénieur nucléaire»,
g) au grade 15 sont ajoutées les mentions:
«Santé - °médecin chef de service»,
«Santé - °médecin-dentiste»,
h) au grade 16 sont ajoutées les mentions:
«Santé - °médecin chef de division»,
«Santé - °expert en radioprotection chef de division»,
«Santé - °ingénieur nucléaire chef de division»,
«Santé - °pharmacien-inspecteur chef de division»,
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i) augrade 17 est ajoutée la mention:
«Santé - directeur adjoint».
C. Al'annexe A. - Classification des fonctions, la rubrique IV Enseignement est modifiée et complétée comme suit:
au grade E 5 est ajoutée la mention:
«Santé - professeur d'enseignement logopédique».
D. A l'annexe D. - Détermination, la rubrique 1 Administration générale est modifiée et complétée comme suit:
a) Ala carriere inférieure de I'administration,
- grade 3 de computation de la bonification d'ancienneté,
au grade 4 est ajoutée la mention «audiométriste».
b) A la carriere moyenne de I'administration,

- grade 7 de computation de la bonification d'ancienneté,

au grade 8 est ajoutée la mention «éducateur sanitaire»,

- grade 10 de computation de la bonification d'ancienneté, est ajoutée la mention: «orthoptist»,

c) Alacarriere supérieure de l'administration,

- grade 12 de computation de la bonification d'ancienneté,

au grade 12 est ajoutée la mention:

«expert en sciences hospitaliéres»

au grade 14 est ajoutée la mention:

«ingénieur nucléaire»

au grade 16 sont ajoutées les mentions:

«expert en radioprotection chef de division»,

«ingénieur nucléaire chef de division»,

«pharmacien-inspecteur chef de division»,

- grade 14 de computation de la bonification d'ancienneté, au grade 14 est supprimée la mention: «médecin-ins-
pecteur adjoint», au grade 15 sont ajoutées les mentions: «médecin chef de service de la santé» et «<médecin-
dentiste de la santé», au grade 16 est ajoutée la mention: «<médecin chef de division de la santé»,

au grade 17 est ajoutée la mention:

«directeur adjoint de la santé».

Dispositions additionnelles
Art. 21. et Art. 22. (...) (abrogé par la loi du 24 novembre 2015)

Dispositions transitoires

Art. 23. (.. .) (abrogé par la loi du 17 mars 2016)

Art. 24.
Sont abrogés:

- la loi du 31 décembre 1952 portant abrogation de la loi du 18 mai 1902 concernant l'institution des médecins-inspecteurs
et I'exercice de leurs attributions et nouvelle organisation du service des médecins-inspecteurs, et les lois modificatives du
28 juillet 1971 et du 7 mars 1977, a I'exception de l'article 6;

- l'arrété grand-ducal du 13 juillet 1945 portant création du poste du médecin-directeur de la santé publique;

- laloi du 23 mai 1958 portant
1) réglementation générale de la vente, du débit et de la publicité des spécialités pharmaceutiques dans le Grand-Duché

de Luxembourg;
2) création d'un poste de pharmacien-inspecteur;
- l'alinéa 25 de l'article 13 de la loi modifiée du 22 juin 1963 fixant le régime des traitements des fonctionnaires de I'Etat.

Art. 25.

La référence au médecin-inspecteur dans les dispositions Iégislatives et réglementaires en vigueur est remplacée par celle
de médecin de la Direction de la santé.

Art. 26.
La présente loi entre en vigueur le premier du mois suivant celui de sa publication au Mémorial.
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DISPOSITIONS GENERALES

Loi du 26 mars 1992 sur I’exercice et la revalorisation de certaines professions de santé,
(Mém. A - 20 du 16 avril 1992, p. 806; doc. parl. 3092)

modifiée entre autres par:
Loi du 11 janvier 1995(Mém. A - 2 du 19 janvier 1995, p. 27; doc. parl. 3874)
Loi du 14 juillet 2010(Mém. A - 112 du 19 juillet 2010, p. 1926; doc. parl. 6062; dir. 2005/36/CE et 2006/100/CE).

Texte coordonné

Extrait: Art. 19.

Art. 19. Conseil supérieur de certaines professions de santé.

Il est créé un conseil supérieur pour les professions régies par la présente loi dit dans la suite du présent article «le conseil>».

(1) Le conseil a pour mission de donner au ministre soit d’office, soit a la demande de celui-ci, des avis sur les questions
intéressant I'exercice, la formation et la réglementation des professions de santé. (Loi du 14 juillet 2010) «Un code de déonto-
logie sera établi par reglement grand-ducal, le conseil supérieur ayant été entendu en son avis.» Ce code est publié au Mémorial.

(2) Les membres du conseil sont nommés par le ministre pour une durée de cing ans sur proposition d’'une part des commis-
sions professionnelles prévues sous (4) ci-aprés et d’autre part des organisations professionnelles représentatives dans le
secteur de la santé. Il y un membre suppléant pour chaque membre effectif.

(3) Un reglement grand-ducal détermine

le nombre des membres siégeant au conseil et le nombre des membres de chaque commission professionnelle;

le nombre des membres désignés pour siéger au conseil sur proposition des commissions professionnelles et celui des
membres désignés sur proposition des organisations professionnelles, étant entendu que le premier nombre sera supérieur
au second. Pour les membres désignés sur proposition des commissions professionnelles il sera tenu compte des secteurs
d’activité et des niveaux de formation en fonction de leur importance numérique;

les modalités d’organisation et de fonctionnement du conseil et de son secrétariat;

les attributions des commissions professionnelles et les modalités de 'élection de leurs membres;

les relations du conseil avec les commissions professionnelles;

les indemnités des membres, fonctionnaires et experts délégués aupres du conseil et auprés des commissions profession-
nelles et celles des personnes en charge du secrétariat.

(4) Le conseil comprend en outre une commission professionnelle pour chacune des professions visées par la présente loi.
Les membres de ces commissions et leurs suppléants sont élus tous les cing ans par les membres des professions respectives.
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Loi du 8 juin 1999 relative au College médical.
(Mém. A - 84 du 29 juin 1999, p. 1778; doc. parl. 4373)
modifiée par:
Loi du 14 juillet 2015 (Mém. A - 136 du 21 juillet 2015, p. 2894; doc. parl. 6578)
Loi du 1er ao(t 2018 (Mém. A - 705 du 21 aodt 2018; doc. parl. 7160).

Texte coordonné au 21 aoit 2018

Version applicable a partir du 25 ao(t 2018

Chapitre 1er. Attributions du Collége médical.
(Loi du 14 juillet 2015)

«Art. 1er,

Il existe un College médical, qui regroupe les représentants élus des médecins, médecins-dentistes, pharmaciens et psycho-
thérapeutes et qui a la personnalité civile.»

Art. 2.

Le College médical est chargé:

(Loi du 14 juillet 2015)

«1. de veiller a la sauvegarde de 'honneur, de maintenir et de défendre les principes de dignité, de probité, de délicatesse
et de compétence devant régir les professions de médecin, de médecin-dentiste, de pharmacien et de psychothérapeute;

2. de veiller a 'observation des régles déontologiques s’appliqguant aux médecins, aux médecins-dentistes, aux pharma-
ciens et aux psychothérapeutes;»

3. d’étudier toutes les questions relatives a I'art de guérir et a la santé dont il sera saisi par le ministre de la Santé, ou dont
il jugera utile de se saisir;
(Loi du 14 juillet 2015)

«4. d’émettre un avis sur tous les projets de loi et de reglement concernant les professions de médecin, de médecin-dentiste,
de pharmacien, de psychothérapeute ou d’autres professions de santé, ou encore relatifs au secteur hospitalier.»

Chapitre 2. Composition du College médical.

Art. 3.
Le College médical est composé de membres effectifs et de membres suppléants.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Les membres effectifs sont au nombre de quatorze, a savoir:

— huit médecins,

deux médecins-dentistes,

deux pharmaciens et

deux psychothérapeutes.»

Il'y a autant de membres suppléants répartis par profession selon la méme clef.

Les membres doivent, au moment d’entamer leur mandat, étre 4gés de trente ans au moins et de soixante-douze ans au
plus. Le membre qui atteint la limite d’age en cours de mandat est habilité a le terminer.

Art. 4.

Le College médical réuni en assemblée générale élit, parmi les membres effectifs et par vote secret, un président, un vice-
président et un secrétaire.

Le président représente judiciairement et extrajudiciairement le College médical.

Art. 5.

Lorsqu’un mandat de membre effectif devient vacant, il sera occupé par le membre suppléant de la méme profession ayant
obtenu le plus de voix lors du scrutin au cours duquel a été élu le membre a remplacer. En cas d’égalité de voix le candidat dont
I'autorisation d’exercer est la plus ancienne ou, subsidiairement, le candidat le plus 4gé 'emporte.

La personne devenue membre effectif du Collége médical en vertu de I'alinéa qui précéde termine le mandat du membre
qu’elle remplace.

Lorsqu’'un mandat de membre effectif devient vacant et qu’il n’y a plus de membre suppléant élu au méme scrutin, il est
procédé a une cooptation d’'un nouveau membre par les membres de la profession concernée, réunis en assemblée spéciale.
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Le président du College médical convoque les membres suppléants aux réunions du College pour en compléter la compo-
sition en cas d’absence déclarée d’'un membre effectif. Le membre suppléant doit étre de la méme profession que le membre a
remplacer.

Chapitre 3. Elections.
Art. 6.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Les membres du College médical sont élus a la majorité relative des voix, pour un mandat de six ans, qui est renouvelable.
Dans le respect de l'article 3, alinéa 2, les membres sont respectivement choisis par les médecins, les médecins-dentistes, les
pharmaciens et les psychothérapeutes.

En vue d’assurer un renouvellement partiel périodique du College médical il est procédé tous les trois ans a une élection de
quatre membres médecins, d'un membre médecin-dentiste, d'un membre pharmacien et d’'un membre psychothérapeute.»

Les élections ont lieu au mois d’octobre et les mandats issus de ces élections prennent effet au premier janvier de 'année
subséquente.

Il N’y a qu’une circonscription électorale pour tout le pays.

Art. 7.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Sont électeurs les médecins, les médecins-dentistes, les pharmaciens et les psychothérapeutes autorisés a exercer leur
profession au Luxembourg et y inscrits aux registres professionnels respectifs.»

La liste des électeurs est arrétée par le président du Collége médical trois mois avant la date des élections.

Art. 8.
Ne peuvent prendre part a I'élection des membres du Collége médical ni en faire partie:

(Loi du 14 juillet 2015)

«1. les personnes exergant une profession principale pour laquelle le dipléme respectivement de médecin, de médecin-
dentiste, de pharmacien et de psychothérapeute n'est pas exigé par la loi.»

2. les personnes condamnées a l'interdiction totale ou partielle, perpétuelle ou temporaire des droits énumérés a I'article
11 du Code pénal;

3. les personnes contre lesquelles la suspension du droit d’exercer la profession a été prononcée, pendant la durée de la
suspension et pendant une durée de trois ans aprés la fin de la période de suspension.

Art. 9.

(Loi du 14 juillet 2015)

«(1) Sont éligibles les médecins, médecins-dentistes, pharmaciens et psychothérapeutes qui se portent candidats, qui
exercent leur profession au Luxembourg depuis au moins cing ans a la date des élections et qui répondent aux conditions de
I'article 7, ainsi qu’a la condition d’age dont question a l'article 3.»

(2) Ne sont pas éligibles.

(Loi du 14 juillet 2015)

«1. les médecins, médecins-dentistes, pharmaciens et psychothérapeutes assurant la direction d’un hopital.»

2. le médecin-directeur de 'administration du contréle médical de la sécurité sociale.

3. les médecins, médecins-dentistes et pharmaciens de la direction de la santé.

4. les personnes énumérées a l'article 8 ci-dessus.

5. les membres effectifs et suppléants du Colleége médical dont le mandat n’expire pas le 31 décembre qui suit la date des
élections.

Le College médical arréte la liste des candidats deux mois avant la date des élections.

(Loi du 1ér aolit 2018)

«Art. 9bis.

Par dérogation a l'article 9 paragraphe 1¢', les psychothérapeutes autorisés a exercer la psychothérapie au Luxembourg
dans les six années qui suivent I'entrée en vigueur de la loi du 14 juillet 2015 portant création de la profession de psychothéra-
peute, ne doivent pas satisfaire a la condition d’exercice professionnel de cing ans pour étre éligibles.»

Art. 10.
Sont élus membres effectifs du College médical les candidats ayant obtenu le plus grand nombre de voix, compte tenu des
mandats a pourvoir dans la profession en question.

Sont élus membres suppléants du College médical les candidats classés aux rangs subséquents, compte tenu des mandats
de membres suppléants a pourvoir dans la profession en question.
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En cas d’égalité de voix, le candidat dont l'autorisation d’exercer au Luxembourg est la plus ancienne, ou, subsidiairement,
le candidat le plus 4gé, 'emporte.

Art. 11.

(1) Un reglement grand-ducal a prendre sur avis du Conseil d’Etat déterminera les modalités de la présentation des candi-
datures et du vote, qui se fera par correspondance.

(2) Dans les quinze jours qui suivront le scrutin, tout électeur inscrit a le droit de réclamer contre I'élection. La réclamation
doit étre formulée par écrit, énoncer tous les moyens de réclamation et étre remise au ministre de la Santé dans le délai
ci-dessus. Dans le mois de I'élection, le Gouvernement statuera définitivement sur la validité de celle-ci.

La décision sera notifiée aux élus. Lorsqu’une élection est déclarée nulle, le ministre compétent fixera un jour dans la huitaine
a l'effet de procéder a un nouveau scrutin dans le mois au plus tard.

Chapitre 4. Organisation interne du Collége médical.

Art. 12.

Le College médical se dotera d’'un réglement d’ordre intérieur. Les séances du Collége médical ne sont pas publiques. Les
membres sont tenus au secret des délibérations.

Art. 13.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Le College médical couvre les dépenses nécessaires a son fonctionnement, autres que celles visées a I'article qui suit, par
une cotisation a charge de toutes les personnes exercant au pays une profession pour laquelle le dipldome de médecin, de
médecin-dentiste, de pharmacien ou de psychothérapeute est exigé, a I'exception toutefois des médecins et médecins-dentistes
qui, établis dans un autre Etat membre de I'Union européenne, n’effectuent au Luxembourg que des prestations de services.»

La cotisation, dont le montant peut étre pondéré suivant les professions et les activités exercées, est fixée annuellement par
le College médical réuni en assemblée générale, comprenant les membres effectifs et les membres suppléants.

A défaut de paiement le président du College médical peut requérir 'exécutoire de la cotisation par le Président du tribunal
d’arrondissement.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Sont dispensés du paiement de la cotisation les médecins, médecins-dentistes, pharmaciens et les psychothérapeutes qui,
avant le 1¢rjanvier de 'année pour laquelle elle est due, demandent leur radiation du registre professionnel. Cette demande vaut
renonciation a l'autorisation d’exercer leur profession.»

Art. 14,

LEtat met un de ses agents a temps partiel a la disposition du College médical pour assumer la fonction de secrétaire
administratif du College.

LEtat met a la disposition du College médical le local nécessaire a son fonctionnement.

Art. 15.

Les résolutions du Collége médical sont prises a la majorité des membres votants. En cas de partage de voix celle du
président de séance est prépondérante.

Dans le cadre de 'exercice des attributions visées a I'article 2 point 4, tout membre du Collége médical qui ne partage pas l'avis
majoritaire exprimé par le Collége médical peut émettre un avis séparé, qui fera partie intégrante de I'avis du College médical.

Art. 16.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Le président du College médical peut proposer ses bons offices pour régler les différends qui peuvent naitre entre médecins,
médecins-dentistes, pharmaciens et psychothérapeutes ou entre eux et des patients ou clients, dans I'exercice de leur
profession.

Il peut déléguer cette mission a un autre membre du Collége médical.»

Chapitre 5. De la discipline et de la procédure en matiére disciplinaire.
Art. 17.

(Loi du 14 juillet 2015)

«(1) Le conseil de discipline en matiere disciplinaire se compose du président du tribunal d’arrondissement de Luxembourg
ou du juge qui le remplace et de seize assesseurs, a savoir quatre pour chacune des professions de médecin, de médecin-
dentiste, de pharmacien et de psychothérapeute.»

(2) Les assesseurs, qui doivent tous étre de nationalité luxembourgeoise, sont désignés tous les trois ans de la fagon suivante:

- deux pour chacune des trois professions précitées, par le président du conseil de discipline;
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- deux pour chacune des professions de médecin et de médecin-dentiste, par I'association la plus représentative des
intéréts de ces professions;

- deux par I'association la plus représentative des intéréts des pharmaciens,

(Loi du 14 juillet 2015)

«- deux par I'association la plus représentative des intéréts des psychothérapeutes.»

(3) Parmi ces assesseurs le président du conseil de discipline désignera pour chaque affaire les deux assesseurs qui
siégeront.

(Loi du 14 juillet 2015)

«A cet effet il composera le conseil de discipline de fagon a ce qu'il y ait deux assesseurs médecins, médecins-dentistes,
pharmaciens ou psychothérapeutes suivant que I'affaire est dirigée contre un médecin, un médecin-dentiste, un pharmacien ou
un psychothérapeute. Si une seule et méme action est dirigée contre les membres de deux professions différentes, le conseil
de discipline comprendra un assesseur de chaque profession concernée.»

(4) En cas d’empéchement des membres assesseurs désignés, le président les remplacera en respectant les regles de
composition ci-dessus.

Art 18.

Ne peuvent siéger au conseil de discipline ni les membres effectifs et suppléants du Collége médical, ni les parents ou alliés
du poursuivi ou de son conjoint jusqu’au degré de cousin issu de germain inclusivement.

Les membres du conseil qui veulent s’abstenir pour d’autres motifs sont tenus de le déclarer par écrit au président du conseil
de discipline dans les trois jours qui suivent leur convocation. Le conseil décide s'il y a lieu ou non a abstention.

Art. 19.

Le conseil de discipline exerce le pouvoir de discipline sur toutes les personnes relevant de la présente loi pour:

1. violation des prescriptions Iégales, réglementaires et déontologiques concernant I'exercice de la profession;

2. fautes et négligences professionnelles graves;

3. faits contraires a I'honorabilité et a la dignité professionnelles;

le tout sans préjudice de 'action judiciaire et de I'action disciplinaire prévue par le statut général des fonctionnaires de I'Etat
et celui des fonctionnaires communaux pouvant naitre des mémes faits.

Laction disciplinaire se prescrit par cinq ans a compter du jour ou les faits ci-dessus visés se sont produits.

Art. 20.

(1) Les peines disciplinaires sont dans I'ordre de leur gravité:

1. lavertissement;

2. laréprimande;

3. l'amende d’ordre de «125 a 2.500 euros»1;

4. la subordination de I'exercice de la profession a des conditions déterminées;

5. la suspension du droit d’exercer la profession pour un terme qui ne peut étre inférieur a quinze jours ni excéder cing ans;
6. linterdiction a vie d’exercer la profession.

Les sanctions des catégories 5 et 6 ci-dessus comportent la privation, respectivement temporaire ou perpétuelle, du droit de
vote et d’éligibilité pour le College médical.

(2) La peine de la suspension temporaire du droit d’exercer la profession peut étre assortie du sursis pour tout ou partie de
sa durée. Le bénéfice du sursis est perdu si le condamné fait I'objet d’une nouvelle peine de suspension pour un fait se situant
dans les cing ans du fait qui a donné lieu a la premiére peine.

(3) Le conseil de discipline peut ordonner la publication de sa décision dans la presse professionnelle et/ou dans un ou
plusieurs journaux ou périodiques, ainsi que I'affichage aux lieux qu’il indique, le tout aux frais du condamné.

(4) Les frais provoqués par la poursuite disciplinaire seront mis a charge du condamné; en cas d’acquittement de la personne
poursuivie ou de classement de I'affaire ils seront supportés par I'Etat.

(5) Les frais et, le cas échéant, 'amende sont rendus exécutoires par le président du tribunal d’arrondissement du ressort de
la personne condamnée. Lamende est recouvrée par I'administration de I'enregistrement au profit de I'Etat.

Art. 21.

Le président du College médical instruit les affaires dont il est saisi soit par le procureur d’Etat, soit sur plainte ou dont il se
saisit d’office. Il les défere au conseil de discipline, s’il estime que les faits rentrent dans une des hypothéses visées a I'article
19 ci-dessus.

Il est tenu de déférer au conseil de discipline les affaires dont il est saisi a la requéte du procureur d’Etat.
Il peut déléguer ses pouvoirs d’instruction et de saisine a un autre membre du College médical.

1 Ainsi modifié en vertu de la loi 1er ao(t 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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Art. 22,

Avant de saisir le conseil de discipline, le président du College médical dresse un proces-verbal des faits qui ont motivé
linstruction. Il peut s’adresser au procureur d’Etat pour voir charger des officiers de police judiciaire de procéder a une enquéte.

Art. 23.

Deés la saisine du conseil de discipline et la réception du procés-verbal, le président du conseil de discipline convoque la
personne poursuivie ainsi que le président du College médical par lettre recommandée, avec accusé de réception, indiquant
lieu, date et heure de la séance. Les témoins et experts sont convoqués d’aprées la méme procédure.

Il'y aura un délai d’au moins 15 jours entre la date de la lettre de convocation et celle de la séance.

La citation contient les griefs formulés contre la personne poursuivie. Celle-ci peut prendre inspection du dossier, sans dépla-
cement, au secrétariat du College médical. Elle peut, a ses frais, s’en faire délivrer des copies.

La personne poursuivie comparait en personne. Elle peut se faire assister par un avocat. Si elle ne comparait pas, il est
statué par décision par défaut non susceptible d’opposition.

Art. 24.

A l'ouverture de la séance, le président du conseil de discipline expose I'affaire et donne lecture des pieces, s'il le juge utile.

Le conseil entend ensuite successivement la partie plaignante, s’il y en a, les témoins, qui en cas de huis clos se retirent
aprés avoir déposé, la personne poursuivie et le président du Collége médical en ses conclusions.

Le proces-verbal de la séance est dressé par le greffier du conseil de discipline.

Art. 25.

Le conseil de discipline peut ordonner des enquétes et des expertises. Les enquétes sont faites soit par le conseil, soit par
un de ses membres.

Les témoins et experts comparaissant devant le conseil ou ses délégués sont entendus sous la foi du serment conformément
aux regles inscrites au Code de procédure civile. Les témoins cités qui refuseraient de comparaitre ou de déposer sont passibles
des peines comminées par l'article 77(2) du code d’instruction criminelle. Ces peines sont prononcées par le tribunal correc-
tionnel, sur réquisition du ministére public. Le tribunal correctionnel peut en outre ordonner que le témoin défaillant sera contraint
par corps a venir donner son témoignage. Le faux témoignage et la subornation de témoins et d’experts sont punis des peines
prévues aux articles 220, 223 et 224 du code pénal.

Art. 26.
Les séances du conseil de discipline sont publiques. Toutefois, le huis clos peut étre ordonné a la demande de la personne
poursuivie ou si des faits touchant a des intéréts vitaux de tiers doivent étre évoqués dans les débats.

Les délibérations sont secrétes. Les décisions sont prises a la majorité absolue des voix et sont signées par tous les
membres du conseil; elles sont motivées et sont lues en séance publique.

Art. 27.

Les lettres, notifications et citations a la personne poursuivie, aux témoins et aux experts ainsi que les expéditions des
décisions du conseil sont signées par le président du conseil de discipline.

Les notifications et citations se font conformément aux dispositions du réglement grand-ducal du 15 mai 1991 relatif aux
significations et notifications en matiére civile et commerciale.

Art. 28.

Sans préjudice des dispositions de I'article 20 paragraphe (5) ci-dessus, les décisions du conseil de discipline sont notifiées
par le greffier du conseil de discipline a la personne poursuivie par lettre recommandée et exécutées a la diligence du président
du Collége médical. Une copie certifiée conforme en est transmise au procureur général d’Etat.

Les minutes des décisions sont déposées et conservées au conseil de discipline. Une copie ne peut en étre délivrée que sur
autorisation du président du conseil de discipline.

Art. 29.

Les décisions du conseil de discipline peuvent étre attaquées par la voie de I'appel, tant par la personne sanctionnée que
par le président du College médical.

L'appel est porté devant le conseil supérieur de discipline.

Art. 30.

(Loi du 14 juillet 2015)

«Le conseil supérieur de discipline se compose de six magistrats de la Cour d’Appel ainsi que de seize assesseurs, a savoir
quatre pour chacune des professions de médecin, de médecin-dentiste, de pharmacien et de psychothérapeute.»

Un arrété grand-ducal nomme pour une durée de trois ans le président du conseil supérieur de discipline, choisi parmi les
membres magistrats, ainsi que les autres membres du conseil supérieur. Les membres non magistrats sont nommés sur propo-
sition

- du président du conseil supérieur de discipline qui en propose deux pour chacune des trois professions précitées;
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- de l'association la plus représentative des intéréts des médecins et médecins-dentistes, qui en propose deux pour
chacune des professions de médecin et de médecin-dentiste;

- de lassociation la plus représentative des intéréts des pharmaciens, qui en propose deux pour la profession de
pharmacien,

(Loi du 14 juillet 2015)
«- de l'association la plus représentative des intéréts des psychothérapeutes, qui en propose deux pour la profession de
psychothérapeutes.»

(Loi du 14 juillet 2015)

«Dans chaque affaire le conseil supérieur de discipline siege au nombre de cing membres dont trois membres magistrats et
deux membres non magistrats. Le président du conseil de discipline ou le membre magistrat le plus ancien en rang qui le
remplace compose le conseil supérieur de fagon a ce qu’il y ait deux assesseurs médecins, médecins-dentistes, pharmaciens
ou psychothérapeutes, suivant que I'affaire est dirigée contre un médecin, un médecin-dentiste, un pharmacien ou un psycho-
thérapeute.»

En cas d’empéchement des membres compétents pour une profession déterminée, le magistrat président désigne, pour
compléter le conseil dans une affaire déterminée, d’autres membres de la profession concernée par I'affaire en question.

Les membres du conseil supérieur de discipline doivent étre de nationalité luxembourgeoise.

Larticle 18 ci-dessus est également d’application pour le conseil supérieur de discipline.

Art. 31.

Lappel est déclaré au greffe de la Cour Supérieure de Justice dans le délai de quarante jours, sous peine de déchéance. Le
délai court pour la personne sanctionnée du jour ou la décision lui a été notifiée et, pour le président du Collége médical, du jour
ou I'expédition de la décision lui a été remise.

Art. 32.

La procédure devant le conseil supérieur de discipline se déroule conformément aux articles 21 a 28 ci-dessus.

Art. 33.

LEtat prend en charge les frais de fonctionnement du conseil de discipline et du conseil supérieur de discipline.

Un reglement grand-ducal fixe les indemnités revenant aux membres et greffiers du conseil de discipline et du conseil
supérieur de discipline.

Art. 34.

Le greffier en chef pres le tribunal d’arrondissement a Luxembourg ou le greffier qui le remplace remplit la fonction de greffier
aupres du conseil de discipline.

Le greffier en chef pres la Cour Supérieure de Justice ou le greffier qui le remplace remplit la fonction de greffier auprés du
conseil supérieur de discipline.

Art. 35.

La suspension prononcée contre un membre d’une des professions visées par la présente loi entraine la défense absolue
d’exercer pendant la durée de la suspension, sans préjudice des dispositions de l'article 20 paragraphe (2) ci-dessus.

Toute personne qui, sauf le cas d’urgence avérée, contrevient a la disposition qui précede, commet le délit d’exercice illégal
de sa profession.

Art. 36.
Lappel et le délai pour interjeter appel ont un effet suspensif.

Chapitre 6.- Dispositions transitoires et abrogatoires.

Art. 37.

Les premieres élections qui se font d’aprés les critéres énoncés a la présente loi auront lieu au cours du mois d’octobre de
'année qui suit celle de son entrée en vigueur.

Par dérogation aux dispositions de I'alinéa 2 de I'article 6 ci-dessus ces élections assureront un renouvellement complet du
college médical.

Art. 38.

Si en application de la loi modifiée du 6 juillet 1901 concernant 'organisation et les attributions du College médical des
mandats de membres effectifs ou suppléants du collége médical viennent a expiration entre la date d’entrée en vigueur de la
présente loi et la date du 31 décembre de I'année qui suit les élections dont question a l'article qui précede, ces mandats sont
d’office prorogés jusqu’a la date du 31 décembre précitée.

A la date du 31 décembre précité tous les mandats de membres effectifs et suppléants nommés méme depuis moins de six
ans en vertu de la loi modifiée du 6 juillet 1901 précitée viennent a expiration.

Par dérogation a l'article 3 troisieme alinéa le nombre des membres suppléants reste fixé a huit jusqu’au 1er janvier de
'année qui suit les élections prévues a l'article qui précede.
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Art. 39.

A la premiére réunion du College médical qui suit les premieres élections organisées suivant les dispositions de la présente
loi, le président du College médical répartit par tirage au sort les membres effectifs et suppléants du Collége médical en deux
séries de sortie, dont la premiére comprend quatre membres effectifs et quatre membres suppléants médecins, un membre
effectif et un membre suppléant médecin-dentiste et un membre effectif et un membre suppléant pharmacien. La deuxieme
série de sortie comprend les autres membres effectifs et suppléants du College médical.

Par dérogation a l'alinéa 1¢r de I'article 6 ci-dessus le mandat des membres effectifs et suppléants faisant partie de la
premiere série de sortie expirera le 31 décembre de la deuxieme année qui suit celle de leur entrée en fonction.

Art. 40.

Les affaires disciplinaires déférées au conseil de discipline avant I'entrée en vigueur de la présente loi et non encore vidées
par un jugement seront jugées d’aprés les dispositions de la présente loi.

Toutefois, pour autant qu’elles sont appelées a juger des faits commis avant I'entrée en vigueur de la présente loi, les juridic-
tions disciplinaires continueront d’appliquer les articles respectivement 25 et 26 de la loi modifiée du 6 juillet 1901 concernant
I'organisation et les attributions du Collége médical quant aux faits susceptibles de constituer une infraction et quant aux
sanctions a prononcer.

Art. 41.
La loi modifiée du 6 juillet 1901 concernant I'organisation et les attributions du Collége médical est abrogée.

Elle reste toutefois applicable aux infractions commises sous son empire, sans préjudice de 'alinéa premier de I'article 40
ci-dessus.

Toute référence dans des dispositives légales et réglementaires a la loi modifiée du 6 juillet 1901 précitée s’entend comme
étant faite a la présente loi.
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Loi du 31 mai 2002 relative au Collége vétérinaire.
(Mém. A - 58 du 11 juin 2002, p. 1490; doc. parl. 4804)

Chapitre 1er: Attributions du Collége vétérinaire
Art. 1er,
Il existe un College vétérinaire qui regroupe les représentants élus des médecins vétérinaires et qui a la personnalité civile.

Art. 2.

Le College vétérinaire est chargé:

1. de veiller a la sauvegarde de 'honneur, de maintenir et de défendre les principes de dignité, de probité, de délicatesse
et de compétence devant régir la profession de médecin-vétérinaire;

2. de veiller a 'observation des régles déontologiques s’appliquant aux médecins-vétérinaires;

3. d’étudier toutes les questions relatives a la profession, & la santé animale et & I'hygiéne des produits d’origine animale
dont il sera saisi par le gouvernement, ou dont il jugera utile de se saisir;

4. d’émettre un avis sur tous les projets de loi et de réglement concernant la profession de médecin-vétérinaire, la santé et
le bien-étre des animaux et I'’hygiene des produits d’origine animale.

Chapitre 2: Composition du Collége vétérinaire

Art. 3.
Le College vétérinaire est composé de 6 membres effectifs et de 6 membres suppléants.

Les membres effectifs et suppléants doivent étre 4gés de trente ans au moins et de soixante-douze ans au plus au moment
d’entamer leur mandat.

Le membre qui atteint la limite d’age en cours de mandat est habilité a le terminer.

Art. 4.

Le College vétérinaire réuni en assemblée générale élit, parmi les membres effectifs et par vote secret, un président, un
vice-président et un secrétaire.

Le président représente judiciairement et extrajudiciairement le College vétérinaire.

Art. 5.

Lorsqu’un mandat de membre effectif devient vacant, il sera occupé par le membre suppléant ayant obtenu le plus de voix
lors du scrutin au cours duquel a été élu le membre a remplacer.

En cas d’égalité de voix le candidat dont 'autorisation d’exercer est la plus ancienne ou, subsidiairement, le candidat le plus
age, 'emporte.

La personne devenue membre effectif du College en vertu de I'alinéa qui précede termine le mandat du membre qu’elle
remplace.

Lorsqu’un mandat de membre effectif devient vacant et qu’il n’y a plus de membre suppléant au méme scrutin, il est procédé
a une cooptation d’'un nouveau membre.

Le président du College vétérinaire convoque les membres suppléants aux réunions du College pour en compléter la compo-
sition en cas d’absence déclarée d’'un membre effectif.

Chapitre 3: Elections

Art. 6.
Les membres du College vétérinaire sont élus a la majorité relative des voix pour un mandat de six ans, qui est renouvelable.

En vue d’assurer un renouvellement partiel périodique du College vétérinaire il est procédé tous les trois ans a un renouvel-
lement par moitié du College.

Les élections ont lieu au mois de novembre et les mandats issus de ces élections prennent effet au premier janvier de
'année subséquente.

Art. 7.

Sont électeurs les médecins vétérinaires qui sont:

- autorisés a exercer leur profession au Luxembourg,

-y établis et

- inscrits au registre professionnel.

La liste des électeurs est arrétée par le président du Collége vétérinaire trois mois avant la date des élections.

Art. 8.

Ne peuvent prendre part a I'élection des membres du Collége vétérinaire ni en faire partie:
1. Les personnes exergant une profession principale pour laquelle le dipldme de médecin vétérinaire n’est pas exigé par la loi.
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2. Les personnes condamnées a l'interdiction totale ou partielle perpétuelle ou temporaire des droits énumérés a l'article 11

du code pénal.

3. Les personnes contre lesquelles la suspension de I'art de guérir a été prononcée, pendant la durée de la suspension et

pendant une durée de trois ans aprés la fin de la période de suspension.

Art. 9.

Sont éligibles les médecins vétérinaires qui se portent candidats, qui exercent leur profession au Luxembourg depuis au
moins cing ans a la date des élections et qui répondent aux conditions de I'article 7 ainsi qu’a la condition d’age dont question
a larticle 3.

La liste des candidatures est arrétée deux mois avant le scrutin par le président du College vétérinaire.

Art. 10.

Ne sont pas éligibles:

1. Le directeur de ’Administration des services vétérinaires.
2. Le président d’'une organisation syndicale vétérinaire.

3. Les personnes énumérées a l'article 8 ci-dessus.

Art. 11.

Sont élus membres effectifs du Colleége vétérinaire lors de chacun de ses renouvellements les trois candidats ayant obtenu
le plus de voix.

Sont élus membres suppléants les trois candidats classés aux rangs subséquents.

En cas d’égalité de voix le candidat dont 'autorisation d’exercer au Luxembourg est la plus ancienne ou, subsidiairement, le
candidat le plus &gé, 'emporte.

Art. 12.

(1) Un réglement grand-ducal, a prendre sur avis du Conseil d’Etat, détermine les modalités de la présentation des candida-
tures et du vote, qui se fera par correspondance.

(2) Dans les quinze jours qui suivront le scrutin, tout électeur inscrit a le droit de réclamer contre I'élection. La réclamation

doit étre formulée par écrit, énoncer tous les moyens de réclamation et étre remise au Ministre de la Santé dans le délai
ci-dessus. Dans le mois de I'élection, le Gouvernement statuera définitivement sur la validité de celle-ci.

La décision sera notifiée aux élus. Lorsqu’une élection est déclarée nulle, le ministre compétent fixera un jour dans la huitaine
a I'effet de procéder a un nouveau scrutin dans le mois au plus tard.

Chapitre 4: Organisation interne du Collége vétérinaire

Art. 13.
Le College vétérinaire se dotera d’un reglement d’ordre intérieur.
Les séances du Colleége vétérinaire ne sont pas publiques. Les membres sont tenus au secret des délibérations.

Art. 14.

Le College vétérinaire couvre les dépenses nécessaires a son fonctionnement, autres que celles visées a l'article qui suit,
par une cotisation a charge de toutes les personnes exergcant au pays une profession pour laquelle le dipldme de médecin
vétérinaire est exigé, a I'exception toutefois des médecins vétérinaires qui, établis dans un autre Etat membre de I'Union
Européenne, n’effectuent au Luxembourg que des prestations de services.

La cotisation, dont le montant peut étre pondéré suivant les activités exercées, est fixée annuellement par le College vétéri-
naire réuni en assemblée générale, comprenant les membres effectifs et les membres suppléants.

A défaut de paiement le président du Collége vétérinaire peut requérir I'exécutoire de la cotisation par le Président

du tribunal d’arrondissement.

Sont dispensés du paiement de la cotisation les médecins vétérinaires qui, avant le 1¢r janvier de 'année pour laquelle elle
est due, demandent leur radiation du registre professionnel. Cette demande vaut renonciation a I'autorisation d’exercer leur
profession.

Art. 15.

LEtat met a temps partiel a la disposition du College vétérinaire un de ses agents pour assumer la fonction de secrétaire
administratif.

LEtat met a la disposition du Collége vétérinaire le local nécessaire a son fonctionnement.

Art. 16.

Les résolutions du College vétérinaire sont prises a la majorité des membres votants. En cas de partage de voix celle du
président de séance est prépondérante.

Dans le cadre de I'exercice des attributions visées a l'article 2 point 4, tout membre du College vétérinaire qui ne partage pas
I'avis majoritaire exprimé par le College vétérinaire peut émettre un avis séparé, qui fera partie intégrante de 'avis du Collége
vétérinaire.
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Art. 17.

Le président du College vétérinaire peut proposer ses bons offices pour régler les différends qui peuvent naitre entre
médecins vétérinaires dans I'exercice de leur profession ou entre ceux-ci et des clients.

Il peut déléguer cette mission a un autre membre du College vétérinaire.

Chapitre 5: De la discipline et de la procédure en matiére disciplinaire

Art. 18.

1. Le Conseil de discipline se compose du président du tribunal d’arrondissement de Luxembourg ou du juge qui le remplace,
comme président, et de quatre assesseurs.

2. Les assesseurs, qui doivent tous étre de nationalité luxembourgeoise, sont désignés tous les trois ans par I'association la
plus représentative des intéréts de la profession et par le président du Conseil de discipline qui en désignent chacun deux.

3. Parmi ces assesseurs le président du Conseil de discipline désignera pour chaque affaire les deux assesseurs qui
siégeront.

4. En cas d’empéchement des membres assesseurs désignés, le président désignera, pour compléter le Conseil de disci-
pline dans une affaire déterminée, un ou deux autres médecins vétérinaires répondant a la condition de nationalité dont
question sous 2.

Art. 19.
Ne peuvent siéger au Conseil de discipline ni les membres effectifs et suppléants du College vétérinaire ni les parents ou
alliés du poursuivi ou de son conjoint jusqu’au degré de cousin issu de germain inclusivement.

Les membres du conseil qui veulent s’abstenir pour d’autres motifs sont tenus de le déclarer par écrit au président du conseil
de discipline dans les trois jours qui suivent leur convocation.

Art. 20.

Le Conseil de discipline exerce le pouvoir de discipline sur toutes les personnes relevant de la présente loi pour:

1. violation des prescriptions légales, réglementaires et déontologiques concernant I'exercice de la profession;

2. fautes et négligences professionnelles graves;

3. faits contraires a I’honorabilité et a la dignité professionnelles;

le tout sans préjudice de I'action judiciaire et de I'action disciplinaire prévue par le statut général des fonctionnaires de I'Etat
et celui des fonctionnaires communaux pouvant naitre des mémes faits.

L'action disciplinaire se prescrit par cinq ans a compter du jour ou les faits ci-dessus visés se sont produits.

Art. 21.

(1) Les peines disciplinaires sont dans I'ordre de leur gravité:

1. lavertissement;

2. la réprimande;

3. 'amende d’ordre de «125 a 2.500 euros»1, qui peut étre portée au double en cas de récidive;

4. la subordination de I'exercice de la profession du médecin-vétérinaire a des conditions déterminées;

5. la suspension du droit d’exercer la profession pour un terme qui ne peut étre inférieur a quinze jours ni excéder cing ans;

6. linterdiction a vie d’exercer la profession.

Les sanctions des catégories 5 et 6 ci-dessus comportent la privation respectivement temporaire ou perpétuelle du droit de
vote et d’éligibilité pour le College vétérinaire.

(2) La peine de la suspension temporaire du droit d’exercer la profession peut étre assortie du sursis pour tout ou partie de
sa durée. Le bénéfice du sursis est perdu si le condamné fait I'objet d’'une nouvelle peine de suspension pour un fait se situant
dans les cing ans du fait qui a donné lieu a la premiére peine.

(3) Le Conseil de discipline peut ordonner la publication de sa décision dans la presse professionnelle et/ou dans un ou
plusieurs journaux ou périodiques, ainsi que I'affichage aux lieux qu’il indique, le tout aux frais du condamné.

(4) Les frais provoqués par la poursuite disciplinaire seront mis a charge du condamné; en cas d’acquittement de la personne
poursuivie ils seront supportés par I'Etat.

(5) Les frais et, le cas échéant, 'amende sont rendus exécutoires par le président du tribunal d’arrondissement du ressort de
la personne condamnée. Lamende est recouvrée par ’Administration de I'enregistrement au profit de I'Etat.

Art. 22.

Le président du College vétérinaire instruit les affaires dont il est saisi soit par le procureur d’Etat, soit sur plainte ou dont il
se saisit d’office. Il les défere au Conseil de discipline s’il estime que les faits rentrent dans une des hypothéses visées a l'article
20 ci-dessus.

Il est tenu de déférer au Conseil de discipline les affaires dont il est saisi a la requéte du procureur d’Etat.
Il peut déléguer ses pouvoirs d’instruction et de saisine a un autre membre du College vétérinaire.

1 Ainsi modifié en vertu de la loi 1er ao(t 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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Art. 23.

Avant de saisir le Conseil de discipline, le président du College vétérinaire dresse un proces-verbal des faits qui ont motivé
l'instruction. Il peut s’adresser au procureur d’Etat pour voir charger des officiers de police judiciaire de procéder a une enquéte.

Art. 24.

Deés la saisine du Conseil de discipline et la réception du proces-verbal, le président du Conseil de discipline convoque la
personne poursuivie ainsi que le président du College vétérinaire par lettre recommandée, avec accusé de réception, indiquant
lieu, date et heure de la séance. Les témoins et experts sont convoqués d’apres la méme procédure.

Il'y aura un délai d’au moins 15 jours entre la date de la lettre de convocation et celle de la séance.

La citation contient les griefs formulés contre la personne poursuivie. Celle-ci peut prendre inspection du dossier, sans dépla-
cement, au secrétariat du College vétérinaire. Elle peut, a ses frais, s’en faire délivrer des copies.

La personne poursuivie comparait en personne. Elle peut se faire assister par un avocat. Si elle ne comparait pas, il est
statué par décision par défaut non susceptible d’'opposition.

Art. 25.

A l'ouverture de la séance, le président du Conseil de discipline expose I'affaire et donne lecture des piéces, s'il le juge utile.

Le Conseil entend ensuite successivement la partie plaignante, s’il y en a, les témoins, qui, en cas de huis clos, se retirent
aprés avoir déposé, la personne poursuivie et le président du Collége vétérinaire en ses conclusions.

Le proces-verbal de la séance est dressé par le greffier du Conseil de discipline.

Art. 26.

Le Conseil de discipline peut ordonner des enquétes et des expertises. Les enquétes sont faites soit par le Conseil, soit par
un de ses membres.

Les témoins et experts comparaissant devant le Conseil ou ses délégués sont entendus sous la foi du serment, confor-
mément aux régles inscrites au code de procédure civil. Les témoins cités qui refuseraient de comparaitre ou de déposer sont
passibles des peines comminées par I'article 77 (2) du code d'instruction criminelle. Ces peines sont prononcées par le tribunal
correctionnel, sur réquisition du Ministére public. Le tribunal correctionnel peut en outre ordonner que le témoin défaillant sera
contraint par corps a venir donner son témoignage. Le faux témoignage et la subornation de témoins et d’experts sont punis des
peines prévues aux articles 220, 223 et 224 du code pénal.

Art. 27.

Les séances du Conseil de discipline sont publiques. Toutefois le huis clos peut étre ordonné a la demande de la personne
poursuivie ou si des faits touchant a des intéréts vitaux de tiers doivent étre évoqués dans les débats.

Les délibérations sont secrétes. Les décisions sont prises a la majorité absolue des voix et sont signées par tous les
membres du Conseil; elles sont motivées et lues en séance publique.

Art. 28.

Les lettres, notifications et citations a la personne poursuivie, aux témoins et aux experts ainsi que les expéditions des
décisions du Conseil sont signées par le président du Conseil de discipline.

Les notifications et citations se font conformément aux dispositions du réglement grand-ducal du 15 mai 1991 relatif aux
significations et notifications en matiére civile et commerciale.

Art. 29.

Sans préjudice des dispositions de I'article 21, dernier alinéa ci-dessus, les décisions du Conseil de discipline sont notifiées
par le greffier du Conseil de discipline a la personne poursuivie par lettre recommandée et exécutées a la diligence du président
du College vétérinaire. Une copie certifiée conforme en est transmise au procureur général d’Etat.

Les minutes des décisions sont déposées et conservées au Conseil de discipline. Une copie ne peut en étre délivrée que sur
autorisation du président du Conseil de discipline.

Art. 30.

Les décisions du Conseil de discipline peuvent étre attaquées par la voie de I'appel, tant par la personne sanctionnée que
par le président du College vétérinaire.

Lappel est porté devant le Conseil supérieur de discipline.

Art. 31.

Le Conseil supérieur de discipline se compose de trois magistrats de la Cour d’Appel ainsi que de deux assesseurs médecins
vétérinaires.

Il'y a autant de membres suppléants que de membres effectifs.

En cas d’empéchement des membres effectifs et suppléants, le magistrat-président désigne, pour compléter le Conseil dans
une affaire déterminée, d’autres membres de la profession.

Le président du Conseil supérieur de discipline et ses autres membres effectifs et suppléants sont nommés par arrété grand-
ducal pour une durée de trois ans, sur proposition, pour les membres non magistrats, de I'association la plus représentative des
intéréts de la profession et du président du Conseil supérieur de discipline, qui en présentent chacun deux.

Les membres du Conseil supérieur de discipline doivent étre de nationalité luxembourgeoise.

Larticle 19 ci-dessus est également d’application pour le Conseil supérieur de discipline.
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Art. 32.

Lappel est déclaré au greffe de la Cour Supérieure de Justice dans le délai de quarante jours, sous peine de déchéance. Le
délai court pour la personne sanctionnée du jour ou la décision lui a été notifiée, et pour le président du College vétérinaire du
jour ou I'expédition de la décision lui a été remise.

Art. 33

La procédure devant le Conseil supérieur de discipline se déroule conformément aux articles 22 a 29 ci-dessus.

Art. 34.

LEtat prend en charge les frais de fonctionnement du Conseil de discipline et du Conseil supérieur de discipline.

Un réglement grand-ducal fixe les indemnités revenant aux membres et greffiers du Conseil de discipline et du Conseil
supérieur de discipline.

Art. 35.

Le greffier en chef prés le tribunal d’arrondissement a Luxembourg ou le greffier qui le remplace, remplit la fonction de greffier
auprés du Conseil de discipline.

Le greffier en chef pres la Cour Supérieure de Justice, ou le greffier qui le remplace, remplit la fonction de greffier auprés du
Conseil supérieur de discipline.

Art. 36.

La suspension prononcée contre un médecin vétérinaire entraine pour lui la défense absolue d’exercer son art pendant la
durée de la suspension, sans préjudice des dispositions de I'article 21, paragraphe (2).

Toute personne qui, sauf le cas d’urgence avérée, contrevient a une décision de suspension, commet le délit d’exercice
illégal de la profession.

Art. 37.
Lappel et le délai pour interjeter appel ont un effet suspensif.

Chapitre 6: Dispositions transitoires et abrogatoires

Art. 38.

Les premiéres élections qui se font d’aprées les criteres énoncés a la présente loi auront lieu au cours du mois de novembre
de I'année suivant celle de son entrée en vigueur.

Par dérogation aux dispositions de I'alinéa 2 de I'article 6 ci-dessus ces élections assureront un renouvellement complet du
College vétérinaire.

Art. 39.

Les membres du College vétérinaire en place au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi resteront en fonction
jusqu’au 31 décembre de I'année des élections visées a I'article qui précede.

A la date du 31 décembre précité tous les mandats de membres effectifs et suppléants nommés méme depuis moins de six
ans en vertu de I'arrété grand-ducal du 6 octobre 1945 portant création du College vétérinaire viennent a expiration.

Art. 40.

A la premiére réunion du Collége vétérinaire qui suit les premiéres élections organisées suivant les dispositions de la
présente loi, le président du College vétérinaire répartit par tirage au sort les membres effectifs et suppléants du College vétéri-
naire en deux séries de sortie, dont chacune comprend trois membres effectifs et trois membres suppléants.

Par dérogation a l'alinéa 1¢r de l'article 6 ci-dessus le mandat des membres effectifs et suppléants faisant partie de la
premiére série de sortie expirera le 31 décembre de la deuxiéme année qui suit celle de leur entrée en fonction.

Art. 41.

Les affaires disciplinaires déférées au Conseil de discipline avant I'entrée en vigueur de la présente loi et non encore vidées
par un jugement seront jugées d’apres les dispositions de la présente loi.

Toutefois, pour autant qu’elles sont appelées a juger des faits commis avant I'entrée en vigueur de la présente loi, les juridic-
tions disciplinaires continueront d’appliquer les articles respectivement 10 et 11 de I'arrété grand-ducal modifié du 4 décembre
1945 concernant le service interne du Collége vétérinaire quant aux faits susceptibles de constituer une infraction et quant aux
sanctions a prononcer.

Art. 42,
Sont abrogés, sans préjudice des dispositions de l'article qui précede:
- larrété grand-ducal du 6 octobre 1945 portant création d’un College vétérinaire,

- l'arrété grand-ducal du 4 décembre 1945 concernant le service interne du College vétérinaire, tel qu’il a été modifié par la
suite.
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REGLEMENTS D’EXECUTION

Réglement grand-ducal du 24 avril 1993 relatif au conseil supérieur de certaines professions de santé,
(Mém. A - 33 du 30 avril 1993, p. 594)

modifié par:
Réglement grand-ducal du 19 ao(t 2005.
(Mém. A - 154 du 16 septembre 2005, p. 2714)

Texte coordonné

Art. 1er,

Aux fins du présent reglement, on entend par:

La loi: Loi du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines professions de santé.
Le Conseil: Le Conseil supérieur de certaines professions de santé.

Le ministre: Le ministre de la Santé.

Chapitre Ier: Des commissions professionnelles

Art. 2.
Chacune des professions visées par la loi élit une commission professionnelle.

Art. 3.
Les commissions professionnelles sont les organes techniques du Conseil.

Section 1. Des élections des membres des commissions professionnelles.

Art. 4.

Les membres des commissions professionnelles et leurs suppléants sont élus tous les cing ans par les membres des profes-
sions respectives. Leur mandat est renouvelable.

Art. 5.

Pour pouvoir participer a I'élection des membres d’'une commission professionnelle déterminée, il faut exercer au Luxem-
bourg la profession concernée.

Sont censées remplir les conditions a I'alinéa qui précéde les personnes

- qui figurent diment sur la liste des électeurs dont question a I'article 6 suivant,

- qui travaillent au moins 13 heures par semaine si elles sont employées, ou sont inscrites au registre des prestataires de

soins de santé établi auprés de l'inspection générale de la sécurité sociale si elles sont indépendantes.

Art. 6.

La liste des électeurs est établie par le ministre séparément pour chaque commission professionnelle.

La liste renseigne obligatoirement pour chaque électeur au moins les données suivantes: nom, prénom(s), profession
exercée au moment de 'arrét provisoire de la liste ainsi que la date de délivrance du dipléme respectivement de autorisation
d’exercer au Grand-Duché la profession dont question ci-dessus.

(Regl. g.-d. du 19 aout 2005)

«Art. 7.

Tous les cing ans, aprés avoir arrété la liste des électeurs et au plus tard le 15 septembre, le ministre fait publier, dans au
moins trois journaux édités au Grand-Duché de Luxembourg, un avis invitant les électeurs visés a I'article 5 et a ce intéressés,
a poser avant le 15 octobre leur candidature.»

Art. 8.
Pour étre éligible, il faut au moins avoir 21 ans a la date des élections et avoir exercé effectivement au moins a mi-temps la
profession concernée pendant 3 années durant les 5 dernieres années qui précedent les élections.

En vue d’établir qu’il satisfait aux conditions susmentionnées, le candidat verse a I'appui de sa candidature un certificat
ddment établi par:

(1) le ou les employeur(s) au cas ou le candidat est salarié,

(2) 'union des caisses de maladie attestant que le candidat a effectué une ou des prestations relevant de sa profession
pendant au moins 750 jours sur les 5 dernieres années qui précedent les élections au cas ou le candidat est indépendant.

(3) le ou les employeur(s) et 'union des caisses de maladie, pour chacun en ce qui le concerne, au cas ou le candidat a
exercé sa profession alternativement au titre d'indépendant et au titre de salarié.

(4) rautorité compétente de son lieu de résidence et qui mentionne les dates de résidence.
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Lorsque le candidat réside au Grand-Duché depuis moins de 3 ans, il doit en outre produire les documents équivalents
émanant de I'autorité compétente de I'Etat de résidence antérieur.

Lorsque le candidat réside a I'étranger, seuls les documents équivalents émanant de I'autorité compétente de I'Etat de
résidence sont a produire.

(5) rautorité compétente et établissant qu’il n’est pas

- condamné a des peines criminelles,

- privé du droit de vote par condamnation,

- placé sous tutelle.

Les preuves concernant les conditions précitées sont rapportées moyennant les attestations, certificats et autres documents
prévus par des dispositions Iégislatives, réglementaires ou administratives luxembourgeoises.

Art. 9.

Sont exclus de I'éligibilité en dehors des candidats qui ne fournissent pas la ou les preuves énoncées a I'article 8 ci-dessus:

1. les personnes qui ne répondent pas aux stipulations de I'article 5 ci-devant,

2. pour la durée de la sanction définitive, les personnes qui se trouvent sous le coup de la privation du droit de vote dont
question a l'article 26 alinéa 3 de la loi,

3. les personnes, contre lesquelles a été prononcé I'une des sanctions disciplinaires définitives prévues a I'article 26, alinéa
4 et 5, de la loi.

(Régl. g.-d. du 19 aodt 2005)

«Art. 10.
Les conditions d’électorat passif et actif doivent étre réunies a la date d’arrét de la liste dont question a l'article 7.»

Art. 11.

(Regl. g.-d. du 19 aodt 2005)

«Les candidats a un mandat électoral font parvenir leur candidature par lettre recommandée au ministre pour le 15 octobre
au plus tard, le cachet de la poste faisant foi. Chaque candidature doit étre accompagnée des piéces justificatives énumérées
a l'article 8.»

Au cas ou le nombre de candidatures a un mandat électoral, reconnues valables par le ministre, est inférieur ou égal au
nombre de membres effectifs prévus pour la commission professionnelle correspondante et dont question a l'article 17, les
candidats dont question sont élus d’office.

Art. 12. (.. .) (abrogé par le reglement grand-ducal du 19 aodt 2005)

Art. 13.

Les élections se font par correspondance, au scrutin secret et a la majorité relative.

Sont élus les candidats qui ont obtenu le plus de voix par ordre décroissant et en fonction du nombre de mandats effectifs et
suppléants par commission professionnelle.

En cas d’égalité des voix pour le dernier siege a pourvoir, le candidat, dont I'autorisation d’exercer la profession au Grand-
Duché est la plus ancienne, 'emporte.

En cas d’abandon d’'un mandat par un membre effectif, celui-ci est continué par le suppléant ayant obtenu le plus de voix lors
du dernier scrutin.

(Regl. g.-d. du 19 aodt 2005)

«Art. 13-1.
Il est établi un bulletin de vote pour chacune des commissions professionnelles.

Art. 13-2.

Le 15 novembre au plus tard, le président du Conseil transmet aux électeurs par lettre recommandée les bulletins de vote
pour les commissions professionnelles en méme temps que les instructions de vote pour les électeurs.

Au recto du bulletin de vote figure la liste des candidats par ordre alphabétique, leur nom et prénom(s) suivis d’'une case pour
exprimer le suffrage.

Les bulletins de vote, munis de I'estampille du Conseil, pliés en quatre et a I'angle droit, seront placés dans une premiére
enveloppe, laissée ouverte et portant I'indication «Elections des membres de la commission professionnelle de . . .», complétée
par la profession de santé correspondante.

Une deuxiéme enveloppe, appelée «enveloppe de renvoi», laissée également ouverte et portant la mention «RECOM-
MANDEE» sera jointe a I'envoi. Elle portera au recto I'adresse du bureau électoral et la mention de la franchise postale, ainsi
gu’une case réservée a l'inscription des nom, prénoms, profession et domicile de I'électeur. Au verso, elle portera le numéro
d’inscription de I'électeur sur la liste électorale. Sous le numéro d’inscription figure un espace réservé a I'apposition de la
signature de I'électeur.

Art. 13-3.
Chaque électeur dispose d’autant de suffrages qu'’il y a de mandats a pourvoir.
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L'électeur tracera soit au crayon, soit au stylo, soit a I'aide d’un instrument analogue une croix (+ ou x) dans la case qui suit
le nom de chacun des candidats pour lesquels il entend voter.

Toute case méme remplie incomplétement et toute croix, méme imparfaite, expriment valablement le vote, a moins que
l'intention de rendre le bulletin reconnaissable soit manifeste.

Art. 13-4.
Lélecteur s’abstient, sous peine de nullit¢ de son vote, de faire sur le bulletin toute autre inscription, signature, rature,
surcharge ou signe quelconque.

Art. 13-5.

Apres avoir exprimé son vote, I'électeur placera le bulletin, le cachet a I'extérieur, dans la premiere enveloppe qu’il ferme.
Lélecteur glissera celle-ci dans la deuxiéme enveloppe portant I'adresse du bureau électoral, apposera sa signature a I'endroit
prévu a 'article 13-2 alinéa 4. Il fermera le pli et le remettra a la poste, comme envoi recommandé, au plus tard le 30 novembre,
le cachet de la poste faisant foi.

Toute autre voie de remise de I'enveloppe de renvoi est exclue.

Art. 13-6.

L'électeur qui, par inadvertance, aura détérioré le bulletin qui lui a été envoyé, peut en demander un autre par écrit au
président du bureau électoral.

Art. 13-7.

Il 'y a pour les élections des membres des différentes commissions professionnelles un seul bureau électoral, dont les
membres sont désignés par le ministre.

Le secrétaire administratif du Conseil assure les fonctions de secrétaire.

Le président et le secrétaire du bureau électoral sont assistés dans leur tache par douze membres effectifs, dont au moins
sept personnes ayant les qualités requises pour I'électorat actif conformément a I'article 5, et par cing membres suppléants.

Dans aucune élection, ni les membres du Conseil, ni les membres d’'une commission professionnelle, ni les candidats ou
leurs conjoints, ni leurs parents ou alliés jusqu’au deuxiéme degré inclusivement, ne peuvent siéger au bureau électoral.

Si lors des opérations électorales, le bureau ne peut se constituer, le président ou a son défaut, le plus 4gé des membres,
désigne les membres qui suppléeront les membres défaillants.

Art. 13-8.

Apres la date limite de renvoi des bulletins de vote et au plus tard le 15 décembre, le bureau électoral se réunit pour procéder
au dépouillement.

Le bureau électoral siége dans les locaux mis a sa disposition par le ministre, au jour et & I'heure fixés pour le dépouillement.

Le secrétaire pointera sur les listes électorales les noms des votants.

Art. 13-9.

Avant le dépouillement des bulletins le bureau électoral fera le récolement des bulletins non employés. Ces bulletins seront
immédiatement détruits.

Il sera ensuite procédé au dépouillement. Le nombre des votants, celui des bulletins et celui des enveloppes non signées
seront inscrits au proces-verbal.

Si une enveloppe contient plusieurs bulletins, ceux-ci seront nuls.

Art. 13-10.

Seront nuls, outre les bulletins mentionnés a I'article 13-9. alinéa 3:

1) les bulletins autres que ceux envoyés aux électeurs;

) les bulletins ne contenant I'expression d’aucun suffrage;

) les bulletins contenant plus de suffrages qu'’il '’y a de membres a élire;

) les bulletins sur lesquels le votant se sera fait connaitre, et notamment ceux portant une marque, une rature ou un signe
distinctif quelconque, ceux dont les formes et les dimensions ont été altérées, ceux qui contiennent & 'intérieur un papier
ou un objet quelconque, ou ceux renfermés dans une enveloppe marquée ou dans une enveloppe autre que celle
délivrée par le président du bureau électoral; les bulletins dont I'enveloppe de renvoi ne porte pas de signature;

5) les bulletins non renfermés dans deux enveloppes.

Art. 13-11.

Le bureau arrétera pour les différentes commissions professionnelles le nombre des votants, celui des bulletins nuls et des
bulletins valables, ainsi que le nombre des suffrages obtenus par chaque candidat. Le tout sera inscrit au procés-verbal.

Art. 13-12.

Le proces-verbal sera signé séance tenante par tous les membres du bureau.

Il sera envoyé sous pli cacheté, avec les listes électorales et les bulletins de vote, classés par bulletins valables et par
bulletins nuls, au ministre.

AW N
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Art. 13-13.
Les noms des membres effectifs et des membres suppléants élus seront publiés au Mémorial par le ministre.

Art. 14.

Dans les dix jours qui suivront la publication visée a l'article 13-13, le cachet de la poste faisant foi, tout électeur inscrit a le
droit de réclamer contre I'élection. La réclamation doit étre formulée par écrit et énoncer tous les moyens de réclamation. Dans
le mois de la publication, le ministre statuera définitivement sur la validité de I'élection.»

Section 2. De la composition des commissions professionnelles

Art. 15.

Chaque commission comprend au moins 3 membres et au plus 17 membres. y a autant de membres suppléants qu’il y a de
membres effectifs.

(Régl. g.-d. du 19 aodt 2005)
«Art. 16.
Il'y a autant de commissions professionnelles que de professions prévues a la loi ou créées en application de son article 1er.»

Art. 17.

Les membres effectifs des commissions professionnelles sont au nombre:

de 11 pour les aides-soignants,

de 3 pour les assistants senior,

de 9 pour les assistants technique médicaux,

de 17 pour les infirmiers,

de 9 pour les infirmiers en anesthésie et réanimation,

de 7 pour les infirmiers en pédiatrie,

de 9 pour les infirmiers psychiatriques,

de 3 pour les masseurs,

de 3 pour les sage-femmes,

de 9 pour les assistants d’hygiéne sociale,

de 9 pour les assistants sociaux,

de 3 pour les diététiciens,

de 3 pour les ergothérapeutes,

de 5 pour les infirmiers gradués,

de 5 pour les laborantins,

de 5 pour les masseur-kinésithérapeutes,

de 3 pour les orthophonistes,

de 3 pour les orthoptistes,

de 3 pour les pédagogues curatifs,

de 3 pour les rééducateurs en psychomotricité.

En cas de changement important du nombre de membres faisant partie des différentes professions, le ministre procéde aux
adaptations de la composition numérique des commissions professionnelles par reglement ministériel qui prend effet pour les
prochaines élections.

Section 3: Des attributions des commissions professionnelles.

Art. 18.

Sous l'autorité du Conseil, les commissions professionnelles déliberent des problemes spécifiques des professions qu’elles
représentent.

Elles s’expriment plus particulierement sur tout probléeme intéressant I'exercice, la formation, la déontologie et la réglemen-
tation des professions de santé, lorsqu’il a trait a leur profession.

Art. 19.

Elles donnent leur avis au Conseil soit d’office, soit a la demande de celui-ci.

Art. 20.
Elles désignent les membres du Conseil d’aprées les modalités fixées a I'article 25.
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Chapitre Il: Du Conseil supérieur

Section 4: De la composition du Conseil

Art. 21.

Le Conseil est composé de 26 membres effectifs et d’autant de membres suppléants dont 19 désignés par le Ministre sur
proposition des commissions professionnelles et 7 désignés par le ministre sur proposition des organisations professionnelles
représentatives pour les professions de santé visées par la loi.

Art. 22.

En ce qui concerne les membres proposés par les commissions professionnelles, les propositions se font en fonction d’une
représentation aussi équitable que possible selon deux parametres, d’une part la répartition numérique par secteur d’activité et
d’autre part la répartition numérique par niveau de formation.

Art. 23.

Pour les besoins de l'article 25 ci-dessous, on distingue trois secteurs d’activité:

- le secteur de 'hospitalisation aigué et de I'enseignement pour ces professions,
- le secteur du moyen et long séjour et de la psychiatrie institutionnelle fermée,
- le secteur extra-hospitalier.

Art. 24.

Pour les besoins de l'article 25 ci-dessous on distingue trois niveaux de formation:
- le niveau 1: toute formation inférieure au dipléme de fin d’études postprimaires,
- le niveau 2: toute formation au moins égale au diplome de fin d’études postprimaires, sans dépasser le niveau du
dipléme de fin d’études postprimaires suivi de deux années de formation postsecondaire,
- le niveau 3: toute formation égale ou supérieure au dipldme de fin d’études postprimaires suivi de plus de deux années
de formation postsecondaire.
Par dipléme de fin d’études postprimaires au sens du présent article, il y a lieu d’entendre le dipldme de fin d’études secon-
daires, le dipléme de fin d’études secondaires techniques ou tout autre dipldome étranger reconnu équivalent par le Ministre de
I'Education Nationale.

Art. 25.

Les membres effectifs de toutes les commissions professionnelles faisant partie du niveau 1 se réunissent dans une
assemblée commune pour procéder a la proposition de 4 délégués effectifs, et d’autant de suppléants, dont 3 pour le secteur
de I'hospitalisation aigué et de I'enseignement pour ces professions et 1 pour le secteur du moyen et long séjour et de la
psychiatrie institutionnelle fermée.

- Les membres effectifs de toutes les commissions professionnelles faisant partie du niveau 2 se réunissent dans une
assemblée commune pour procéder a la proposition de 12 délégués effectifs, et d’autant de suppléants, dont 8 pour le
secteur de I'hospitalisation aigué et de I'enseignement pour ces professions, 3 pour le secteur du moyen et long séjour
et de la psychiatrie institutionnelle fermée et 1 pour le secteur extra-hospitalier.

- Les membres effectifs de toutes les commissions professionnelles faisant partie du niveau 3 se réunissent dans une
assemblée commune pour procéder a la proposition de 3 délégués effectifs, et d’autant de suppléants, dont 1 pour le
secteur de I'hospitalisation aigué et de 'enseignement pour ces professions et 2 pour le secteur extra-hospitalier.

Toutefois au cas ou, lors d’'une ou des assemblées précitées, le(s) mandats) a pourvoir pour un ou des secteur(s) d’activité
prévu(s), restai(en)t vacant(s), faute de candidat(s) a proposer par 'assemblée dont il s’agit, le(s) mandats) resté(s) ainsi
vacant(s) est(sont) attribué(s), séance tenante, a un autre secteur d’activité, choisi, le cas échéant, par tirage au sort entre les
secteurs d’activité prévus pour le niveau de formation dont il s’agit.

Art. 26.

Les organisations professionnelles qui veulent présenter des membres pour le conseil doivent répondre aux caractéristiques

suivantes:

- ence qui concerne les organisations professionnelles qui ont une vocation essentiellement syndicale, documentée pour
les besoins de cet article par le fait qu’elles participent en tant qu’organisation directement ou par délégation aux négocia-
tions salariales dans le secteur, celles-ci doivent étre représentatives sur le plan national et représentées dans le secteur
des professions de soins visées par la loi;

- en ce qui concerne les organisations professionnelles qui ont une vocation essentiellement non syndicale, documentée
pour les besoins de cet article par le fait qu’elles ne participent pas en tant qu’organisation directement ou par délégation
aux négociations salariales dans le secteur, celles-ci doivent étre essentiellement représentées dans le secteur des
professions de soins visées par la loi, leurs membres doivent oeuvrer dans 2 au moins des trois secteurs définis a I'article
23 ou comprendre des membres de 2 au moins des 3 niveaux visés a l'article 24.

Chaque organisation propose un membre effectif et un membre suppléant.
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Art. 27.

Le ministre procéde a la nomination des membres du Conseil supérieur dans les 3 mois apres la date fixée pour les élections
des commissions professionnelles; lors de cette nomination il veillera dans la mesure du possible a une juste répartition, afin
que les parametres visés a l'article 22 soient respectés pour autant que faire se peut.

Section 5: Du fonctionnement du Conseil

Art. 28.

Le Conseil est I'organe représentatif de 'ensemble des professions visées par la loi. Il assure la coordination des activités
relevant de sa compétence et de celles des commissions professionnelles.

Art. 29.

Le Conseil se réunit au moins une fois par mois et tient rapport de ses séances. Il édicte un reglement sur son fonction-
nement interne et sur celui de ses organes techniques.

(Régl. g.-d. du 19 aodt 2005)

«Art. 30.
Le Conseil doit émettre son avis au plus tard dix semaines aprés avoir été saisi par le ministre.»

Art. 31.

Lorsque le Conseil sollicite I'avis d’'une ou de plusieurs commissions professionnelles celui-ci doit étre donné endéans un
délai de six semaines de la saisine.

Chapitre llI: Dispositions communes au Conseil et aux commissions professionnelles

Art. 32.

Le Conseil ainsi que chaque commission professionnelle choisissent le président, le vice-président et le secrétaire parmi
leurs membres effectifs.

Art. 33.

Le mandat de membre du Conseil respectivement d’'une commission professionnelle expire par suite

1. de renonciation écrite au mandat,

2. d’une sanction disciplinaire définitive autre que l'avertissement et la réprimande,

3. de condamnation définitive a une peine criminelle ou & une peine d’emprisonnement d’au moins six mois sans sursis.

Art. 34.

Lorsque le mandat d’'un membre effectif devient vacant, il sera occupé:

(1) pour une commission professionnelle, selon les dispositions prévues a I'article 13 du présent réeglement,

(2) pour le Conseil, par cooptation d’'un nouveau membre choisi sur la liste des suppléants et en fonction des parametres

dont question a l'article 22 du présent reglement.

Le nouveau membre remplit le mandat jusqu’au prochain renouvellement de la commission professionnelle respective celui
du Conseil.

En cas d’empéchement d’'un membre effectif pour participer a une ou des réunions du Conseil respectivement de la
commission professionnelle pour laquelle il a été élu, ce membre peut se faire remplacer par son suppléant désigné d’apres des
modalités prévues au reglement de fonctionnement interne du Conseil dont question a I'article 29 du présent réeglement.

Art. 35.

Le Conseil et les commissions professionnelles ne prennent de résolution que si la majorité de leurs membres sont présents.

Art. 36.

Les résolutions du Conseil et des commissions professionnelles sont arrétées a la majorité des voix et consignés dans les
rapports dont question a l'article suivant.

En cas d’égalité de voix, celle du président est prépondérante.
Un avis minoritaire et I'avis de la ou des commission(s) professionnelle(s) peut étre joint aux résolutions.
Art. 37.

Le Conseil et chaque commission professionnelle dressent un rapport de leurs réunions et un rapport annuel que le Conseil
transmet au Ministre.

Art. 38.

Ensemble avec le président du Conseil, le secrétaire coordonne les relations du Conseil avec les commissions profession-
nelles.
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Art. 39.
Les membres du Conseil et des commissions professionnelles ont droit & une indemnité a fixer par le Gouvernement en
Conseil et au remboursement des frais de route et de séjour exposés lors de 'accomplissement de leur mission.
Art. 40.
En cas de besoin le Conseil supérieur peut se faire assister par des experts qui seront rémunérés selon les modalités
prévues a l'article 39 et avec I'accord préalable du ministre.
Art. 41.
Le conseil recoit de la part du Gouvernement une subvention annuelle pour couvrir ses frais de fonctionnement, et notamment
ceux exposeés pour 'engagement de son secrétaire administratif.
Art. 42.
Le Conseil se fait assister dans ses travaux par un secrétaire administratif a mi-temps, détenteur d’'un dipléme de fin d’études
secondaires ou d’un dipléme équivalent.
Chapitre IV: Dispositions transitoires
Art. 43.
Pour les 1¢res élections des commissions professionnelles:
(1) la liste des électeurs est arrétée provisoirement sur base des données du registre au 1¢" mars 1993,
(2) la date des élections est fixée par arrété ministériel a publier au Mémorial au moins 70 jours avant les élections,
(3) l'arrété ministériel dont question ci-dessus fixe également:
- la date limite de présentation des candidatures,
- les endroits d’ouverture de la liste des électeurs a I'inspection du public,
- les noms, prénoms et fonctions des membres du bureau électoral.

(4) les preuves d’éligibilité exigées en vertu des dispositions de Il'article 8 sous (2) et (3) du présent reglement sont
remplacées par un certificat établi par I'inspection générale de la sécurité sociale attestant que le candidat en question
est inscrit au registre des prestataires de soins de santé auprés de cette administration.

Art. 44. (.. .) (abrogé par le reglement grand-ducal du 19 aodt 2005)

Art. 45.
Notre ministre de la Santé est chargé de I'exécution du présent réglement qui sera publié au Mémorial.

Ministére d'Etat — Service central de législation
-32 -



COLLEGES MEDICAL ET VETERINAIRE - CONSEIL SUPERIEUR

Réglement grand-ducal du 27 juillet 2000 relatif aux élections des membres du College médical,
(Mém. A - 65 du 4 aolt 2000, p. 1318)
modifié par:
Réglement grand-ducal du 13 juillet 2006(Mém. A - 123 du 18 juillet 2006, p. 2138).

Texte coordonné

(Regl. g.-d. du 13 juillet 2006)

«Art. 1er,

Tous les trois ans, le président du College médical fait publier, dans au moins trois journaux édités au Grand-Duché de
Luxembourg, un avis annongant les élections au Collége médical et leur date.

Il informe en méme temps les candidats & un mandat électif qu’ils doivent lui faire parvenir leur acte de candidature par lettre
recommandée avec indication de la date limite se situant deux mois avant les élections, la date de la poste faisant foi.»

«Art. 2.»1
Il est établi un bulletin de vote pour chacune des professions de médecin, de médecin-dentiste et de pharmacien.

«Art. 3.»1

Le 15 octobre au plus tard, le président du Collége médical transmet aux électeurs par lettre recommandée les bulletins de
vote pour le College médical en méme temps que les instructions de vote pour les électeurs.

Les bulletins de vote, munis de I'estampille du College médical, pliés en quatre et a I'angle droit, seront placés dans une
premiére enveloppe, laissée ouverte et portant I'indication «Elections des membres du College médical», ainsi que la désignation
de la profession pour laquelle I'électeur exerce son droit de vote.

(Régl. g.-d. du 13 juillet 2006)

«Les instructions de vote indiquent le lieu ainsi que les date et heure des opérations de dépouillement.»

Une deuxiéme enveloppe, appelée «enveloppe de renvoi», laissée également ouverte et portant la mention «RECOM-
MANDEE» sera jointe a I'envoi. Elle portera au recto I'adresse du bureau électoral et la mention de la franchise postale, ainsi
gu’une case réservée a l'inscription des nom, prénoms, profession et domicile de I'électeur. Au verso, elle portera le numéro
d’inscription de I'électeur sur la liste électorale. Sous le numéro d’inscription figure un espace réservé a I'apposition de la
signature de I'électeur.

«Art. 4.»1

Chaque électeur dispose d’autant de suffrages qu’il y a de mandats «effectifs»2 a pourvoir.

L'électeur tracera soit au crayon, soit au stylo, soit a I'aide d’un instrument analogue une croix (+ ou x) dans la case qui suit
le nom de chacun des candidats pour lesquels il entend voter.

Toute case méme remplie incomplétement et toute croix, méme imparfaite, expriment valablement le vote, & moins que
l'intention de rendre le bulletin reconnaissable soit manifeste.

«Art. 5.»1

Lélecteur s’abstient, sous peine de nullité de son vote, de faire sur le bulletin toute autre inscription, signature, rature,
surcharge ou signe quelconque.

«Art. 6.»1

Aprés avoir exprimé son vote, I'électeur placera le bulletin, le cachet a I'extérieur, dans la premiere enveloppe qu'il ferme.
Lélecteur glissera celle-ci dans la deuxiéme enveloppe portant I'adresse du bureau électoral, apposera sa signature a I'endroit
prévu a l'article 4 alinéa 3. Il fermera le pli et le remettra a la poste, comme envoi recommandé, au plus tard le 31 octobre, le
cachet de la poste faisant foi.

Toute autre voie de remise de I'enveloppe de renvoi est exclue.

«Art. 7.»1

L'électeur qui, par inadvertance, aura détérioré le bulletin qui lui a été envoyé, peut en demander un autre par écrit au
président du bureau électoral.

«Art. 8.»1

Le ministre ayant la Santé dans ses attributions désigne les membres composant le bureau électoral.
Le secrétaire administratif du Collége médical assure les fonctions de secrétaire.

1 Nouvelle numérotation suite a I'abrogation de I'ancien article 2 (Mém. A - 123 du 18 juillet 2006, p. 2138).
2 Terme ajouté par le réglement grand-ducal du 13 juillet 2006.
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Le président et le secrétaire du bureau électoral sont assistés dans leur tadche par dix membres effectifs, dont au moins trois
personnes ayant les qualités requises pour faire partie du Collége médical et par cing membres suppléants.

Dans aucune élection, ni les membres du College médical, ni les candidats ou leurs conjoints, ni leurs parents ou alliés
jusqu’au deuxiéme degré inclusivement, ne peuvent siéger au bureau électoral.

Si lors des opérations électorales, le bureau ne peut se constituer, le président ou a son défaut, le plus 4gé des membres,
désigne les membres qui suppléeront les membres défaillants.

«Art. 9.»1

Apres la date limite de renvoi des bulletins de vote et au plus tard le 10 novembre, le bureau électoral se réunit pour procéder
au dépouillement.

Le bureau électoral siége dans les locaux mis & sa disposition par le ministre ayant la Santé dans ses attributions, au jour et
a I'heure fixés pour le dépouillement.

(Regl. g.-d. du 13 juillet 2006)

«Le dépouillement est public.»

Le secrétaire pointera sur les listes électorales les noms des votants.

«Art. 10.»1

Avant le dépouillement des bulletins le bureau électoral fera le récolement des bulletins non employés. Ces bulletins seront
immédiatement détruits.

Il sera ensuite procédé au dépouillement. Le nombre des votants, celui des bulletins et celui des enveloppes non signées
seront inscrits au procés-verbal.

Si une enveloppe contient plusieurs bulletins, ceux-ci seront nuls.

«Art. 11.»1
Le président énonce nominativement les suffrages. Deux des membres du bureau électoral feront le recensement des
suffrages et en tiendront note, chacun séparément.
«Art. 12.»1
Seront nuls, outre les bulletins mentionnés a «I'article 10»1 alinéa 3:
1) les bulletins autres que ceux envoyés aux électeurs;
) les bulletins ne contenant I'expression d’aucun suffrage;
) les bulletins contenant plus de suffrages qu'’il n’y a de membres a élire;
) les bulletins sur lesquels le votant se sera fait connaitre et notamment ceux portant une marque ou un signe distinctif

quelconque, ceux renfermés dans une enveloppe marquée ou dans une enveloppe autre que celle délivrée par le
président du bureau électoral;

5) les bulletins dont I'enveloppe de renvoi ne porte pas de signature;

6) les bulletins non renfermés dans deux enveloppes.

«Art. 13.»1

Le bureau arrétera pour les différentes professions le nombre des votants, celui des bulletins nuls et des bulletins valables,
ainsi que le nombre des suffrages obtenus par chaque candidat. Le tout sera inscrit au procés-verbal.

«Art. 14.»1

Le proces-verbal sera signé séance tenante par tous les membres du bureau.
Il sera envoyé sous pli cacheté, avec les listes électorales et les bulletins de vote, classés par bulletins valables et par
bulletins nuls, au ministre ayant la Santé dans ses attributions.

«Art. 15.»1

(Régl. g.-d. du 13 juillet 2006)

«La proclamation du résultat du scrutin sera affichée dans les locaux du College médical et publiée sur son site internet.»
Les noms des membres effectifs et des membres suppléants élus seront publiés au Mémorial.

«Art. 16.»1

Notre Ministre de la Santé et de la Sécurité Sociale est chargé de I'exécution du présent reglement grand-ducal qui sera
publié au Mémorial.

A W N

1 Nouvelle numérotation suite a I'abrogation de I'ancien article 2 (Mém. A - 123 du 18 juillet 2006, p. 2138).
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Reéglement grand-ducal du 1¢* novembre 2003 relatif aux élections des membres du Collége vétérinaire.
(Mém. A - 161 du 6 novembre 2003, p. 3182)

Art. 1er,

Tous les trois ans, apres avoir arrété la liste des électeurs et au plus tard au cours de la premiére quinzaine du mois
d’octobre, le président du College vétérinaire fait publier, dans au moins trois journaux édités au Grand-Duché de Luxembourg,
un avis invitant les électeurs visés par la loi du 31 mai 2002 relative au Colleége vétérinaire et a ce intéressés, a poser avant le
1er novembre leur candidature pour un mandat au College vétérinaire.

Art. 2.

Les candidats a un mandat électoral font parvenir leur candidature par lettre recommandée au ministre ayant la Santé dans
ses attributions pour le 1er novembre au plus tard, le cachet de la poste faisant foi.

Art. 3.

Le 15 novembre au plus tard, le président du College vétérinaire transmet aux électeurs par lettre recommandée les bulletins
de vote pour le College vétérinaire en méme temps que les instructions de vote pour les électeurs.

Les bulletins de vote, munis de I'estampille du Collége vétérinaire, pliés en quatre et a I'angle droit, seront placés dans une
premiere enveloppe, laissée ouverte et portant I'indication «Elections des membres du Collége vétérinaire».

Une deuxiéme enveloppe, appelée «enveloppe de renvoi», laissée également ouverte et portant la mention «RECOM-
MANDEE>» sera jointe a I'envoi. Elle portera au recto I'adresse du bureau électoral et la mention de la franchise postale, ainsi
gu’une case réservée a l'inscription des nom, prénoms et domicile de I'électeur. Au verso, elle portera le numéro d’inscription
de I'électeur sur la liste électorale. Sous le numéro d’inscription figure un espace réservé a I'apposition de la signature de
I'électeur.

Art. 4.

Chaque électeur dispose d’autant de suffrages qu'’il y a de mandats a pourvoir.

L'électeur tracera soit au crayon, soit au stylo, soit a I'aide d’un instrument analogue une croix (+ ou x) dans la case qui suit
le nom de chacun des candidats pour lesquels il entend voter.

Toute case méme remplie incomplétement et toute croix, méme imparfaite, expriment valablement le vote, a moins que
I'intention de rendre le bulletin reconnaissable soit manifeste.

Art. 5.

Lélecteur s’abstient, sous peine de nullité de son vote, de faire sur le bulletin toute autre inscription, signature, rature,
surcharge ou signe quelconque.

Art. 6.

Apres avoir exprimé son vote, I'électeur placera le bulletin, le cachet a I'extérieur, dans la premiere enveloppe qu’il ferme.
Lélecteur glissera celle-ci dans la deuxiéme enveloppe portant I'adresse du bureau électoral, apposera sa signature a I'endroit
prévu a l'article 3 alinéa 3. |l fermera le pli et le remettra a la poste, comme envoi recommandé, au plus tard le 30 novembre, le
cachet de la poste faisant foi.

Toute autre voie de remise de I'enveloppe de renvoi est exclue.

Art. 7.

Lélecteur qui, par inadvertance, aura détérioré le bulletin qui lui a été envoyé, peut, dans le délai visé a l'article 6, en
demander un autre par écrit au président du bureau électoral.

Art. 8.

Le ministre ayant la Santé dans ses attributions désigne les membres composant le bureau électoral.

Le secrétaire administratif du Collége vétérinaire assure les fonctions de secrétaire.

Le président et le secrétaire du bureau électoral sont assistés dans leur tache par trois membres effectifs, dont au moins une
personne ayant les qualités requises pour faire partie du Collége vétérinaire et par deux membres suppléants.

Dans aucune élection, ni les membres du Collége vétérinaire, ni les candidats ou leurs conjoints, ni leurs parents ou alliés
jusqu’au deuxiéme degré inclusivement, ne peuvent siéger au bureau électoral.

Si lors des opérations électorales, le bureau ne peut se constituer, le président ou a son défaut, le plus 4gé des membres,
désigne les membres qui suppléeront les membres défaillants.

Art. 9.

Apres la date limite de renvoi des bulletins de vote et au plus tard le 15 décembre, le bureau électoral se réunit pour procéder
au dépouillement.

Le bureau électoral siége dans les locaux mis & sa disposition par le ministre ayant la Santé dans ses attributions, au jour et
a I'heure fixés pour le dépouillement.

Le secrétaire pointera sur les listes électorales les noms des votants.
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Art. 10.

Avant le dépouillement des bulletins le bureau électoral fera le récolement des bulletins non employés.

Ces bulletins seront immédiatement détruits.

Il sera ensuite procédé au dépouillement. Le nombre des votants, celui des bulletins et celui des enveloppes non signées
seront inscrits au proces-verbal.

Si une enveloppe contient plusieurs bulletins, ceux-ci seront nuls.

Art. 11.

Le président énonce nominativement les suffrages. Deux des membres du bureau électoral feront le recensement des
suffrages et en tiendront note, chacun séparément.

Art. 12.

Seront nuls, outre les bulletins mentionnés a I'article 10 alinéa 3:

1) les bulletins autres que ceux envoyés aux électeurs;

)
2) les bulletins ne contenant I'expression d’aucun suffrage;
3) les bulletins contenant plus de suffrages qu’il N’y a de membres a élire;
4) les bulletins sur lesquels le votant se sera fait connaitre et notamment ceux portant une marque ou un signe distinctif

quelconque, ceux renfermés dans une enveloppe marquée ou dans une enveloppe autre que celle délivrée par le
président du bureau électoral;

5) les bulletins dont I'enveloppe de renvoi ne porte pas de signature;
6) les bulletins non renfermés dans deux enveloppes.
Art. 13.

Le bureau arrétera le nombre des votants, celui des bulletins nuls et des bulletins valables, ainsi que le nombre des suffrages
obtenus par chaque candidat. Le tout sera inscrit au proces-verbal.

Art. 14,
Le procés-verbal sera signé séance tenante par tous les membres du bureau.

Il sera envoyé sous pli cacheté, avec les listes électorales et les bulletins de vote, classés par bulletins valables et par
bulletins nuls, au ministre ayant la Santé dans ses attributions.

Art. 15.
Les noms des membres effectifs et des membres suppléants élus seront publiés au Mémorial.

Art. 16.
Notre Ministre de la Santé est chargé de I'exécution du présent réglement grand-ducal qui sera publié au Mémorial.
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Arrété ministériel du 5 mai 2008 approuvant le code de déontologie de la profession de médecin-vétérinaire
édicté par le Collége vétérinaire.

(Mém. A - 93 du 8 juillet 2008, p. 1256)

Voir chapitre: Déontologie

Réglement grand-ducal du 7 octobre 2010 établissant le code de déontologie de certaines professions de santé.
(Mém. A - 184 du 18 octobre 2010, p. 3020)

Voir chapitre: Déontologie

Arrété ministériel du 11 juillet 2011 approuvant le code de déontologie des pharmaciens
édicté par le Colléege médical.
(Mém. A - 160 du 1er aodt 2011, p. 2810)

Voir chapitre: Déontologie

Arrété ministériel du 1¢r mars 2013 approuvant le Code de déontologie des professions de médecin
et de médecin-dentiste édicté par le College médical.
(Mém. A - 47 du 13 mars 2013, p. 610)

Voir chapitre: Déontologie
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DISPOSITIONS GENERALES

Loi du 17 novembre 1958 concernant I’autopsie, le moulage, ainsi que I'utilisation de cadavres humains
dans un intérét scientifique ou thérapeutique,’
(Mém. 61 du 4 décembre 1958, p. 1503; doc. parl. 685)

modifiée par:
Loi du 25 novembre 1982 (Mém. A - 98 du 3 décembre 1982, p. 2020; doc. parl. 2287).

Texte coordonné

Art. 1°",

Sauf les exceptions ci-aprés prévues, I'autopsie, le moulage ainsi que l'utilisation de cadavres humains dans un intérét
scientifique ou thérapeutique ne pourront avoir lieu que 24 heures apres le décés et apres la déclaration du déces a I'officier de
I'état civil. En outre I'autorisation écrite du médecin-inspecteur de la circonscription sanitaire ou a eu lieu le déces est requise.

Toutefois, s’il résulte des signes de décomposition recueillis que le moulage, 'autopsie ou les prélévements ne peuvent plus
étre utilement faits apres I'expiration du délai de 24 heures, le médecin-inspecteur pourra, sur le vu d’'une attestation établie par
deux médecins, donner l'autorisation écrite de procéder sans délai a ces opérations.

Art. 2.

Sans préjudice des dispositions de I'art. 1°" de la présente loi, les opérations précitées ne peuvent étre faites qu’avec le
consentement des parents, dans I'ordre ou ils sont appelés a la succession, jusqu’au deuxieme degré inclusivement, ainsi que
du conjoint. Lautorisation donnée par écrit avant la mort par le défunt dispense de ce consentement. La défense manifestée
par le défunt avant sa mort ne peut étre transgressée méme avec le consentement des parents et du conjoint.

Art. 3.

Le consentement des parents et du conjoint n’est pas requis lorsque le défunt ne laisse pas de parents, ni de conjoint
connus; de méme l'autopsie, le moulage ou le prélévement pourront étre pratiqués sans le consentement des parents ou du
conjoint incapables, hors d’état de manifester leur volonté ou absents. Le consentement du conjoint n’est pas requis en cas de
divorce ou de séparation de corps judiciaire.

Art. 4.

Dans les établissements hospitaliers qui seront désignés par un arrété du Ministre de la Santé Publique, I'autopsie et les
prélévements pourront, méme sans 'autorisation du médecin-inspecteur et en I'absence de tout consentement des parents ou
du conjoint, étre pratiqués sans délai, si un intérét scientifique ou thérapeutique le commande, a moins que le défunt, les
parents ou le conjoint n’aient manifesté leur opposition.

Le déceés sera préalablement constaté par deux médecins. Les médecins devront signer un proces-verbal de constat de
déces relatant la date et I'heure de celui-ci. Le procés-verbal formulera en outre les motifs et constatera les circonstances de
'opération ainsi que I'accomplissement de toutes les formalités prescrites. Une copie du proces-verbal sera transmise au
médecin-inspecteur de la circonscription sanitaire, ou il aura été procédé a I'autopsie, au moulage ou au prélévement.

Un reglement d’administration publique déterminera les procédés a suivre pour établir la réalité du déces.

Art. 5.
Les dispositions de la présente loi ne sont pas applicables aux constats, autopsies et expertises judiciaires.
Art. 6.

Sans préjudice des peines plus fortes édictées par d’autres lois, les infractions a la présente loi et aux arrétés d’exécution
seront punies d’un emprisonnement d’'un mois a un an et d’'une amende de «251 a 2.000 euros»2ou d’'une de ces peines
seulement. Les dispositions du livre 1° du Code pénal ainsi que «les articles 130-1 a 132-1 du code d’instruction criminelle»?
seront applicables. Cependant la confiscation spéciale sera facultative.

' Loi du 25 novembre 1982 réglant le prélevement de substances d'origine humaine.
Art. 19.
Les dispositions de la loi du 17 novembre 1958 concernant l'autopsie, le moulage, ainsi que I'utilisation de cadavres humains dans un intérét scienti-
fique ou thérapeutique, qui ont trait au prélévement de substances d'origine humaine, sont abrogées.
2 Le taux de 'amende indiqué est celui résultant de I'application
- de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes a prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre
1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
- de laloi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de laloi du 1°" aolt 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
3 Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974).
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REGLEMENTS D’EXECUTION

Arrété grand-ducal du 14 février 1913 réglant le transport des cadavres.'
(Mém. 16 du 3 mars 1913, p. 241)

Art. 1°".

Le transport du corps d’'une personne décédée vers un lieu autre que le cimetiére de la commune ou de la section de
commune ou le décés a eu lieu est prohibé, a moins que le déplacement ne soit opéré conformément aux régles ci-aprés
formulées.

Art. 2.

Le transport sera subordonné a I'obtention d’un permis qui sera délivré:

a) par le Gouvernement, lorsque le transport devra étre effectué par chemin de fer, ou lorsqu’il nécessitera le passage de
la frontiére, ou lorsqu’il aura pour but I'ensevelissement clans un autre cimetiére d’'un cadavre exhumé;

b) en tout autre cas par l'officier de I'état civil de la commune sur le, territoire de la quelle le déces se sera produit.

Art. 3.

Sauf I'exception prévue a I'art. 11, dernier alinéa, il ne sera délivré aucun permis pour le transport du corps d’une personne
ayant succombé a la peste, au choléra ou a la variole.

Dans les cas de déces par suite de fievre typhoide, de typhus exanthématique, de dyssenterie, de méningite cérébro-spinale
épidémique, de charbon, de morve, de diphtérie ou de scarlatine, le permis ne sera délivré que du consentement du médecin-
inspecteur du ressort et sous les conditions qu’il fixera pour complément des précautions ordonnées par les dispositions qui
suivent.

Art. 4.

Les transports funébres par chemin de fer doivent satisfaire aux conditions d’hygiéne et de police qui sont détaillées ci-aprés:

a) le corps doit étre placé dans .un cercueil en métal d’'une épaisseur suffisante ne laissant échapper ni liquide, ni gaz. Ce
cercueil doit étre renfermé lui-méme dans une biére en bois d’une solidité convenable et il doit étre fixé de maniére a ne
pouvoir se déplacer;

b) le fond du cercueil métallique doit étre recouvert d’'une couche de matiere pulvérulente, absorbante, telle que la sciure
de bois, le charbon de bois, la tourbe réduite en poudre, ou toute autre substance similaire; cette couche aura une
épaisseur de 0,05 m. au moins;

c) en cas de putréfaction commencante ou s’il s’agit d’'un déceés par suite d’'une des maladies énumérées a 'art. 3 ou encore
par les temps de grandes chaleurs, le corps sera en outre enveloppé dans un linceul trempé dans 'aldéhyde formique
de la pharmacopée.

Art. 5.

Le permis de transport par chemin de fer ne sera délivré que sur la production:

a) d’un certificat médical indiquant la cause du déces et attestant que la mise en biére a eu lieu conformément aux regles
prescrites dans le Grand-Duché; ce certificat énoncera en outre qu’aucun motif de salubrité publique ne s’'oppose au
transport du cadavre;

b) d’un permis d'inhumation délivré par l'officier de I'état civil du lieu du décés.

Les pieces mentionnées au présent article sont dispensées de la formalité de la Iégalisation.

Art. 6.

Les transports de cadavres venant dés pays étrangers avec lesquels il existe une convention sur la reconnaissance réciproque
du permis de circulation pour dépouilles mortelles (Leichenpasse) peuvent circuler sur les chemins de fer du Grand-Duché dans
les conditions prescrites par la dite convention, s’ils sont couverts par un permis délivré par I'autorité compétente de I'étranger.

Art. 7.

Les cercueils doivent étre transportés clans des wagons couverts. |l est interdit de charger dans un wagon renfermant un
cercueil (les marchandises autres que celles qui font partie du méme transport.

Les wagons ayant servi a un transport de cadavres ne peuvent étre utilisés pour un nouveau transport, de quelque nature
qu’il soit, avant d’avoir été lavés et désinfectés.

Art. 8.

Les transports funebres effectués vers le Grand-Duché ou en sens inverse, autrement que par chemin de fer, sont dispensés
du double cercueil. Toutefois le fond du cercueil doit étre recouvert d’une couche de sciure de bois ou de tourbe réduite en

' Voir aussi: Loi du 15 juin 1983 portant approbation de I'’Accord sur le transport des corps de personnes décédées, signé a Strasbourg, le 26 octobre
1973 (Mém. A - 45 du 24 juin 1983, p. 1099; doc. parl. 2668).
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poudre. Cette couche aura une épaisseur de 0,10 m. au moins et sera arrosée abondamment d’aldéhyde formique de la
pharmacopée. Le cadavre sera en outre enveloppé dans un linceul trempé dans la méme substance.

Art. 9.

Les permis de transport dont la délivrance est confiée aux officiers de I'état civil seront subordonnés a, la production préalable
d’un certificat médical établissant que la mise en biére du cadavre a eu lieu conformément a I'art. 8, alinéa 1¢, et qu’aucun motif
de salubrité publique ne s’oppose au transport.

Ces permis impliqueront I'autorisation d'inhumer.

Art. 10.

Lorsqu’une personne est venue a décéder sur la voie publique ou dans un lieu ouvert au public, le transport du corps au
domicile du défunt pourra étre opéré sur autorisation de l'officier de I'état civil de la commune sur le territoire de laquelle le
déceés a eu lieu, pourvu que le transport puisse s’effectuer dans les 24 heures du déces. S’il n’y a pas d’inconvénients, I'officier,
sur I'avis du médecin-inspecteur, pourra prolonger ce délai. Lautorité locale, dans ce cas, veillera a ce que le corps soit trans-
porté autant que possible dans une civiere ou voiture fermée et, en toute hypothése, dans les conditions de décence que
réclame le respect di aux morts.

Art. 11.

Les exhumations pratiquées a la demande de particuliers sont autorisées par le collége échevinal, qui fixe les mesures a
prendre par I'impétrant, apres avoir entendu le médecin-inspecteur en son avis. Un homme de I'art et un membre du collége
échevinal ou un commissaire de police sont désignés pour veiller a 'accomplissement des conditions auxquelles I'autorisation
a été accordée.!

Un proces-verbal des opérations est dressé par ’homme de I'art et transmis par lui a 'autorité qui I'a requis.

Lexhumation et le transport des corps de personnes ayant succombé par suite d’'une maladies énumérées a I'art. 3 ne sont
permis qu’apres I'expiration de deux années a compter du déces. Toutefois les corps de personnes décédées par suite de la
peste ne peuvent étre exhumés.

Art. 12.

Lorsque I'exhumation et la réinhumation n’ont pas lieu dans le méme cimetiere, le permis de transport du cadavre ne sera
délivré que sur la production d’un certificat constatant, de. la part du médecin qui a assisté a I'exhumation:

a) que le cercueil retiré de la terre a été enfermé dans les enveloppes prescrites aux articles précédents, soit pour les
transports de cadavres par chemin de fer, soit pour les transports suivant la voie ordinaire;

b) qu'il a été satisfait aux conditions hygiéniques par lui imposées; et

¢) quaucun motif de salubrité publique ne s’oppose au transport.

Art. 13.

Pour les transports de cadavres qui seront ordonnés par mesure de police judiciaire, 'ordre du magistrat remplacera les
permis de déplacement et d’inhumation.

Les précautions sanitaires, réglées, s’il y a lieu, par un médecin, seront observées.

Si le transport doit étre effectué par chemin de fer, l'art. 4 sera appliqué.

Art. 14.

Les infractions aux dispositions du présent reglement seront punies des peines prévues a I'art. 7 de la loi du 27 juin 1906,
concernant la protection de la santé publique.

Art. 15.

Notre Directeur général des travaux publics est chargé de I'exécution du présent arrété.

' Arrété grand-ducal du 24 ao(t 1902
Art. 20.
Le médecin-inspecteur surveillera 'exécution des prescriptions concernant les inhumations et les cimetiéres. Il signalera a l'autorité les cimetiéres qui
ne satisfont par aux conditions hygiéniques.
I donnera son avis sur I'établissement de nouveaux cimetiéres et les réglements qui les concernent
(Mém. 59 du 4 septembre 1902, p. 825).
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Réglement grand-ducal du 20 juin 1963 rendant obligatoire la déclaration des causes de déceés,
(Mém. A - 43 du 27 juillet 1963, p. 709)
modifié par:
Reéglement grand-ducal du 18 avril 2013 (Mém. A - 79 du 29 avril 2013, p. 954).

Texte coordonné

Art. 1=
La déclaration des causes de tout décés survenu sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg est obligatoire.

Art. 2.

La déclaration sera faite par le médecin traitant ou, a son défaut, par tout autre médecin mandé a ces fins par la famille du
défunt ou les autorités publiques.

Le permis d’inhumation ne pourra étre délivré que sur présentation de la déclaration prévue ci-dessus.

Art. 3.

Les causes de déces constatées lors d’une autopsie doivent étre déclarées par le médecin ayant pratiqué I'autopsie.

Art. 4.

S’il y a mort violente ou suspicion de mort violente, le médecin déclarant est tenu d’avertir la gendarmerie, la police ou le
parquet.

Art. 5.

S’il est impossible d’établir la ou les causes d’un déces, le médecin appelé a établir la déclaration fera une mention corres-
pondante sur la fiche de déclaration.

Art. 6.

(Regl. g.-d. du 18 avril 2013)

«Les déclarations visées par le présent reglement seront faites exclusivement sur les formules officielles mises a la dispo-
sition des administrations communales et du corps médical par le ministre ayant la Santé dans ses attributions, correspondant
au modele-type en annexe du présent reglement.»

La formule comprendra trois feuillets. Les deux premiers ne porteront que les indications du défunt, le troisieme indiquera les
causes du déces. Le médecin, apres avoir rempli la formule, fermera le feuillet 3 sur le feuillet 2.

Lofficier de I'état civil, apres avoir recu la déclaration, détachera le feuillet 1 qui lui est destiné et expédiera la partie restante
de la déclaration, sans 'ouvrir, au médecin-inspecteur du ressort.

Art. 7.

Les déclarations des causes de décés se feront suivant une nomenclature publiée par le Ministre de la Santé Publique et
conforme a la nomenclature des causes de décés établie par 'Organisation Mondiale de la Santé.

Art. 8.

Les contraventions au présent reglement seront punies d'une amende de «deux cent cinquante et un a douze mille cinq
cents euros»'.

Art. 9.

Nos Ministres de la Santé Publique, des Affaires Economiques et de la Justice sont chargés de I'exécution du présent
reglement qui sera publié au Mémorial.

Annexe: voir Mém. A - 79 du 29 avril 2013, p. 961 et suivantes

' Les taux d’amendes indiqués sont ceux résultant de I'application
- de laloi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes a prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre 1975,
p. 1558; doc. parl. 1672)
- de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de la loi du 1¢" ao(t 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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DENREES ALIMENTAIRES

DISPOSITIONS GENERALES

Loi du 25 septembre 1953, ayant pour objet la réorganisation du controle
des denrées alimentaires, boissons et produits usuels,
(Mém. 62 du 10 octobre 1953, p. 1259)
modifiée par:
Loi du 12 mai 1954 (Mém. A - 28 du 26 mai 1954, p. 851)
Loi du 9 aolt 1971 (Mém. A - 65 du 24 septembre 1971, p. 1781; doc. parl. 1493)
Loi du 27 juillet 1993 (Mém. A - 57 du 28 juillet 1993, p. 1099; doc. parl. 3702)
Loi du 28 mai 2004 (Mém. A - 92 du 18 juin 2004, p. 1548; doc. parl. 4998)
Loi du 28 juillet 2018 (Mém. A - 675 du 10 ao(t 2018; doc. parl. 6614).

Texte coordonné au 10 ao(t 2018

Version applicable a partir du 14 ao(t 2018

Art. e,

(Loi du 28 juillet 2018)

«Dans l'intérét de la santé publique sont soumis a la surveillance des autorités, d’aprés les dispositions de la présente loi,
la fabrication, la préparation, la transformation, le commerce et la distribution des objets de consommation et d’habillement; des
produits cosmétiques et articles de toilette; des objets et produits usuels employés dans le ménage, tels que jouets, tapis,
meubles, tapisseries, ustensiles, couleurs, essences et autres substances liquides ou solides.»

Art. 2.

Des reglements d’administration publique, qui peuvent déroger a des dispositions Iégales ou réglementaires qui régissent
la présente matiere, détermineront les dispositions propres a réglementer, surveiller et méme interdire

1° la fabrication, la préparation, la transformation, le commerce et la distribution des objets énumérés a l'article 1¢" «et des

denrées alimentaires»;

2° le commerce et la distribution des appareils, ustensiles, récipients et autres objets servant a la fabrication ou destinés a

étre mis en contact avec les denrées ou boissons alimentaires ou médicamenteuses, les objets de consommation, les
produits cosmétiques et les articles de toilette.

Ces reglements pourront prescrire I'apposition d’indications nu de signes propres a empécher toute confusion ou erreur sur
la nature et la provenance des matiéres qui peuvent étre confondus avec les denrées ou substances visées a l'article 1°" et
déterminer ces indications ou signes.

Les infractions a ces reglements seront punies d’'une amende de «251 & 2.000 euros»? qui sera prononcée par le juge de
police.

Les dispositions sur les circonstances atténuantes seront applicables a ces infractions.

La confiscation des choses formant I'objet de I'infraction et de celles qui ont servi ou ont été destinées a la commettre pourra
étre ordonnée quand la propriété en appartient au condamné.

Art. 3.

Le Ministre de la Santé publique pourra, par décision motivée, exclure de la fabrication, du commerce et de la distribution
des objets visés a I'article1®” les personnes dont I'état de santé ou la malpropreté constitue un danger pour la santé publique.

Dans les trois mois de la notification de la décision ministérielle, I'intéressé pourra exercer un recours contre cette décision
devant le «Tribunal administratif»3, qui statuera comme juge du fond. Le recours n’aura pas d’effet suspensif.

Art. 4.

(...)*les objets et produits usuels et les manipulations licites auxquelles ils pourront étre soumis, les ustensiles, appareils,
récipients, les locaux, débits de boissons etc. doivent correspondre aux prescriptions et normes établies par la présente loi ou
a déterminer par des reglements d’administration publique.

' Ajouté par la loi du 18 juillet 2018.
2 Les taux d’'amendes indiqués sont ceux résultant de I'application
de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes a prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre
1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
de la loi du 1°" aoGt 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
3 En vertu de la loi du 7 novembre 1996, la référence au Comité du Contentieux du Conseil d’Etat s’entend comme référence au tribunal administratif
(Mém. A - 79 du 19 novembre 1996, p. 2262; doc. parl. 3940A).
4 Supprimé par la loi du 18 juillet 2018.
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Un reglement d’administration publigue déterminera également les dispositions applicables aux denrées, boissons,
substances, produits et objets usuels mis dans le commerce avec une indication relative a une teneur en vitamines ou en
hormones.

Art. 5.

(Loi du 27 juillet 1993)

«La surveillance de la fabrication, de la préparation, de la transformation, du commerce et de la distribution des objets visés
aux articles 1°" et 2 de la présente loi est exercée sous I'autorité du Ministre de la Santé ou de son délégué par les experts des
services de contrdle de I'Etat respectivement compétents.»

(Loi du 9 aodt 1971)

«Le contr6le des viandes et des préparations de viande est de la compétence exclusive du Ministre de la Santé Publique.
Toutefois, les administrations communales sont compétentes en cette matiere, dans les limites fixées par réglement grand-
ducal.»

(Loi du 27 juillet 1993)

«Qutre les officiers de police judiciaire et les agents de la gendarmerie et de la police, les ingénieurs, les médecins et les
assistants techniques de Laboratoire National de Santé, le vétérinaire-chef du laboratoire, les vétérinaires inspecteurs, les
vétérinaires et les assistants techniques de 'administration des services vétérinaires, les médecins-inspecteurs, les pharma-
ciens inspecteurs et les agents sanitaires de la Direction de la Santé, «les ingénieurs et les ingénieurs techniciens de I’Admi-
nistration de la gestion de I'eau»’, 'assistant de I'Institut viti-vinicole, ainsi que les agents des douanes et accises sont chargés
de rechercher et de constater les infractions & la présente loi et a ses réglements d’exécution.

Les fonctionnaires et agents du Laboratoire National de Santé, de I’Administration des services vétérinaires, de la Direction
de la Santé, «de ’Administration de la gestion de I'eau»’, de IInstitut viti-vinicole et de ’Administration des douanes et accises
ont dans 'accomplissement de leurs fonctions pour I'exécution de la présente loi la qualité d’officiers de police judiciaire. lls
constateront les infractions par des proces-verbaux faisant foi jusqu’a preuve contraire. Leur compétence s’étend a tout le terri-
toire du Grand-Duché.»

Avant d’entrer en fonction ils préteront devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile le serment suivant: «Je jure de
remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et impartialité.» (.. .)2

(Loi du 27 juillet 1993)
«Dans la suite les agents énumérés a I'alinéa 3 du présent article sont désignés sous la dénomination commune «agents».»

Art. 6.

Il sera attribué au Gouvernement un crédit annuel pour subvenir aux dépenses auxquelles donneront lieu les analyses et
vérifications faites en exécution de la présente loi.

Un arrété ministériel fixera la rémunération des services des experts ainsi que les conditions auxquelles les particuliers
auront le droit de requérir leurs services.

Art. 7.

(Loi du 27 juillet 1993)

«Les agents visés a 'alinéa 3 de l'article 5 peuvent:»

a) pénétrer, pendant tout le temps qu’ils sont ouverts au public, et méme pendant la nuit lorsqu’il existe des indices graves
faisant présumer une fraude a la présente loi, dans les lieux quelconques dans lesquels les objets visés aux articles 1
et 2 sont fabriqués, préparés, transformés, déposés, exposés en vente, vendus ou distribués;

b) visiter pendant le jour et méme pendant la nuit lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une fraude a la loi, les
véhicules et autres moyens de transport qui contiennent ou peuvent contenir des objets visés aux articles 1° et 2 et
vérifier les documents imposés par les réglements.

Les conducteurs des véhicules ou autres moyens de transport sont tenus de s’arréter immédiatement a l'injonction de
ces mémes agents et de rester arrétés pendant tout le temps nécessaire a 'accomplissement des mesures de contrble;

c) exiger la production de toutes les écritures commerciales relatives aux objets visés aux articles 1°" et 2 de la présente loi
et tous les documents imposés par les reglements d’administration publique, pris en exécution de la présente loi;

d) prélever a leur choix et partout, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons des objets visés aux articles 1°" et 2 de
la présente loi et les reglements d’administration publique, ainsi que les matiéres utilisés dans leur fabrication.

Les échantillons seront pris contre délivrance d’'un accusé de réception. Une partie de I'échantillon, cachetée ou scellée,
sera remise au propriétaire ou détenteur, quelconque a moins que celui-ci n’y renonce expressément. Le propriétaire ou
détenteur quelconque sera indemnisé de la valeur des échantillons sur le pied du prix courant;

e) saisir et au besoin mettre sous séquestre les objets visés aux articles 1°" et 2 de la présente loi ainsi que les objets ou
matiéres employés ou destinés a étre employés dans leur fabrication ou commerce reconnus falsifiés, corrompus ou

' Termes ajoutés par la loi du 28 mai 2004 (Mém. A - 92 du 18 juin 2004, p. 1548; doc. parl. 4998).
2 Termes supprimés par la loi du 27 juillet 1993 (Mém. A - 57 du 28 juillet 1993, p. 1099; doc. parl. 3702).
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géatés et les écritures commerciales et documents imposés en vertu de la présente loi et des reglements d’administration
publique qui les concernent;

f) saisir et mettre hors d’usage les objets visés a I'article 1¢, et dont I'insalubrité, constatée par le médecin-inspecteur de la
Santé publique, constitue un danger pour la santé publique.

Art. 8.

Les producteurs, fabricants, préparateurs, importateurs, commergants, manipulateurs, consignataires, commissionnaires,
expéditeurs, vendeurs, détenteurs et transporteurs des objets visés aux articles 1° et 2 de la présente loi sont tenus de faciliter
I'exercice de la mission des agents chargés de veiller a 'exécution des dispositions prises en vertu de cette loi.

lls doivent leur communiquer sur leur réquisition tous les documents et indications nécessaires a 'accomplissement de leur
mission, les accompagner a leur demande dans les lieux favorables a I'exécution du contrdle et, au besoin, fournir les objets
gu’ils possedent, indispensables au prélevement d’échantillons.

Art. 9.

Seront punis d’'un emprisonnement de 8 jours a un an et d'une amende de «500 a 15.000 euros»' ou d’'une de ces peines
seulement

1° ceux qui auront falsifié ou fait falsifier, contrefait ou fait contrefaire des objets visés a I'article 1¢" de la présente loi;

2° ceux qui auront vendu, exposé en vente, détenu ou transporté en vue de la vente ou de la livraison de tels objets, sachant
qu’ils étaient falsifiés, contrefaits, gatés ou corrompus;

3° ceux qui, méchamment ou frauduleusement, ou comme étant intéressés a un titre quelconque a la fraude, auront révélé
ou conseillé des procédés de falsification ou de contrefagon de ces mémes objets;

4° ceux qui auront falsifié ou contrefait des marques, signes ou documents prévus par des réglements d’administration
publique pris en vertu de la présente loi et ceux qui, sciemment, auront fait usage de tels marques, signes et documents;

5° ceux qui auront fait usage, directement ou par intermédiaire, d’indications ou de signes de nature a induire en erreur sur
la nature, la composition, le mode de fabrication, I'origine ou le poids de denrées, substances, objets ou produits visés a
I'article 1°" de la présente loi, ou encore a faire indiment attribuer a de tels denrées, substances, objets ou produits des
propriétés ou des caractéres spéciaux;

6° ceux qui, directement ou par intermédiaire, auront contrevenu a la décision du Ministre de la Santé publique prononcée
en exécution de I'article 3 de la présente loi et portant exclusion de la fabrication, du commerce ou de la distribution des
objets visés a l'article 1.

Art. 10.

Si I'action prévue a I'article précédent, n° 2 et n° 5, a été commise par défaut de précaution ou de prévoyance, 'amende sera
de «50 a 250 euros»' et 'emprisonnement de un jour a sept jours. Ces peins pourront étre prononcées séparément.

En cas de récidive dans les deux années de la derniere condamnation pour des infractions prévues par la présente loi,
'amende sera de «251 a 2.500 euros»' et 'emprisonnement de 8 a 15 jours.

Art. 11.
Seront punis d’un emprisonnement de six mois a cing ans et d'une amende de «500 a 20.000 euros»':

1°(...)?

2° ceux qui auront volontairement préparé des objets de consommation ou d’habillement, des produits cosmétiques ou
articles de toilette ou des objets ou produits usuels employés clans le ménage, de maniére a rendre I'usage normal ou probable
de ces objets dangereux ou nuisible a la santé humaine;

3° ceux qui auront vendu ou distribué, exposé en vente, détenu ou transporté en vue de la vente ou de la distribution de tels
(.. .)% objets ou produits, sachant qu’ils étaient falsifiés, contrefaits, gatés ou corrompus, et qu’ils étaient dangereux ou nuisibles
a la santé humaine;

4° ceux qui auront vendu ou procuré des matieres servant a la préparation de ces objets, sachant qu’elles étaient destinées
a un pareil emploi.

La tentative de ces délits sera punie d’'un emprisonnement de 3 mois a trois ans et d’'une amende de «500 a 10.000 euros»'
ou d’'une de ces peines seulement.

Le coupable pourra étre condamné a I'interdiction de tout ou partie des droits énumérés a I'article 310 du code pénal, confor-
mément a 'article 33 du méme code.

Si le fait a entrainé soit la mort d’'une personne, soit une maladie paraissant incurable, soit une incapacité permanente de
travail personnel, soit une inutilation grave, soit la perte de 'usage absolu d’un organe la peine sera celle clé la réclusion.

' Les taux d’amendes indiqués sont ceux résultant de I'application
- de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes a prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre
1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
- de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de laloi du 1°" aolt 2001 relative au basculement en euro. (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722)
2 Supprimé par la loi du 18 juillet 2018.
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Art. 12.

Si l'action prévue a l'article précédent, n° 1, n° 2 et n°® 3, a été commise par défaut de précaution ou de prévoyance, I'empri-
sonnement sera de huit jours a six mois et 'amende de «251 & 10.000 euros»'; ces peines pourront étre prononcées séparément.

Si le fait a causé I'altération de la santé d’une personne, il sera puni d’'un emprisonnement de un mois a un an et d'une
amende de «500 a 20.000 euros»'ou d’une de ces peines seulement.

Si le fait a causé la mort d’une personne, 'emprisonnement sera de trois mois a deux ans et 'amende de «500 a 12.500
euros»’.

(Loi du 12 mai 1954)

«Art. 13.

Lorsque dans le cas de larticle 11 'usage des objets y spécifiés était de nature a détruire la santé humaine, et que cette
circonstance était connue de I'auteur, la peine sera celle des travaux forcés de dix ans a quinze ans. Elle sera celle des travaux
forcés de quinze ans a vingt ans lorsque le fait a causé la mort d’'une personne.»

Art. 14. (.. .) (supprimé par la loi du 18 juillet 2018)

Art. 15.

Si I'un clés faits prévus a I'article précédent a été commis par défaut de précaution ou de prévoyance, le coupable sera puni
d’'un emprisonnement de huit jours @ un mois et d’'une amende de «251 a 5.000 euros»" ou d’'une de ces peines seulement.

Art. 16.

En cas de condamnation a une peine criminelle ou correctionnelle pour I'un des faits prévus a la présente loi, les cours et
tribunaux pourront prescrire la fermeture du magasin ou la cessation de 'industrie ou du commerce pour une durée ne dépassant
pas dix ans.

En cas de contravention a cette mesure, le magasin ou les locaux affectés a I'industrie ou au commerce seront, a l'inter-
vention du Parquet, immédiatement fermés et placés sous scellés pour une période de temps égale a celle fixée au jugement
et le contrevenant sera puni d’'un emprisonnement de huit jours a deux mois et d’'une amende de «500 a 10.000 euros»".

Art. 17.

Tous arréts de condamnation & une peine criminelle par application de I'article 11 ou de I'article 13 prononceront contre les
condamnés linterdiction a perpétuité de se livrer a la fabrication, la préparation, la transformation ou au commerce ou a la
distribution des objets spécifiés a I'article 1°" de la présente loi.

Les cours et tribunaux pourront interdire, a perpétuité ou pour un terme de cing a dix ans, I'exercice de ce droit aux personnes
qui, aprés avoir été condamnées a une peine criminelle ou correctionnelle en vertu des articles 9, 11, 12, 13 auront, avant
I'expiration de cing ans depuis I'extinction de leur peine, contrevenu derechef a une de ces dispositions et qui seront condamnées
de ce fait a une peine correctionnelle.

Linterdiction courra du jour de I'extinction de la peine encourue par le coupable. Elle produira en outre ses effets a compter
du jour ou la condamnation contradictoire ou par défaut sera devenue irrévocable.

Art. 18.

Tout individu qui, par lui-méme ou par personnes interposées, se sera livré a la fabrication, la préparation, la transformation,
au commerce ou a la distribution des objets spécifiés a I'article 1°" de la loi contrairement a I'interdiction prononcée en vertu de
I'article 16 sera condamné a un emprisonnement de huit jours a deux mois et @ une amende de «251 a 5.000 euros»".

Les objets servant a la fabrication, la préparation, la transformation, au commerce ou a la distribution seront confisqués et
I'établissement sera fermé immédiatement par la force publique.

Art. 19.

Seront punis d'une amende de «251 a 2.000 euros»' ceux qui se seront refusés ou opposés aux visites, aux inspections,
aux prélevements d’échantillons, a la mise sous séquestra ou a la saisie par les agents chargés de veiller a I'exécution des
dispositions prises en vertu de la présente loi.

En cas de récidive dans les deux années de la derniere condamnation pour une infraction sanctionné: par le premier alinéa
du présent article, les tribunaux pourront élever 'amende jusqu’a «4.000 euros»' et prononcer une peine d’emprisonnement de
8joursalan.

' Les taux d’amendes indiqués sont ceux résultant de I'application
- de la loi du 19 novembre 1975 portant augmentation du taux des amendes a prononcer par les tribunaux répressifs (Mém. A - 78 du 3 décembre
1975, p. 1558; doc. parl. 1672)
- de laloi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974)
- de la loi du 1" aodt 2001 relative au basculement en euro. (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722)
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Art. 20.

Les cours et tribunaux pourront ordonner que les arréts ou jugements seront affichés, en entier ou par extraits, aux endroits
et pendant le temps qu’ils détermineront et insérés dans les journaux qu’ils indiqueront ou publiés de toute autre fagon, le tout
aux frais des condamnés.

Art. 21.
Les objets visés aux articles 9, 10, 11, 12, 13, 14 et 15 seront saisis et la confiscation en sera ordonnée.
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REGLEMENTS D’EXECUTION

Réglement grand-ducal du 14 décembre 2000 concernant I’étiquetage et la présentation des denrées alimentaires
ainsi que la publicité faite a leur égard,
(Mém. A - 138 du 27 décembre 2000, p. 2990)
modifié par:
Reéglement grand-ducal du 24 janvier 2003 (Mém. A - 21 du 6 février 2003, p. 380; dir. 2001/101/CE, 2002/86/CE)
Réglement grand-ducal du 3 février 2005 (Mém. A - 23 du 28 février 2005, p. 446; dir. 2003/89/CE)
Réglement grand-ducal du 30 avril 2008 (Mém. A - 61 du 15 mai 2008, p. 840; dir. 2006/52/CE et 2006/142/CE)
Reéglement grand-ducal du 17 juillet 2008 (Mém. A - 107 du 25 juillet 2008, p. 1516; dir. 2007/68/CE).

Texte coordonné

Art. 1°. Champ d’application
Le présent reglement s’applique a I'étiquetage des denrées alimentaires destinées a étre livrées en I'état au consommateur
final ainsi que leur présentation et a la publicité faite a leur égard.
Le présent réglement s’applique également aux denrées alimentaires destinées a étre livrées aux restaurants, établisse-
ments hospitaliers, cantines et autres collectivités similaires, ci-aprés dénommés «collectivités».

Art. 2. Définitions

Au sens du présent reglement, on entend par:

1) «étiquetage»: les mentions, indications, marques de fabrique ou de commerce, images ou signes se rapportant a une
denrée alimentaire et figurant sur tout emballage, document, écriteau, étiquette, bague ou collerette accompagnant ou
se référant a cette denrée alimentaire;

2) «denrée alimentaire préemballée»: 'unité de vente destinée a étre présentée en I'état au consommateur final et aux
collectivités, constituée par une denrée alimentaire et 'emballage dans lequel elle a été conditionnée avant sa présen-
tation a la vente, que cet emballage la recouvre entierement ou partiellement, mais de telle fagon que le contenu ne
puisse étre modifié sans que I'emballage subisse une ouverture ou une modification;

3) «publicité»: toute communication diffusée dans le but direct ou indirect de promouvoir la vente, quel que soit le moyen de
communication mis en ceuvre.

Art. 3. Mentions obligatoires
Sans préjudice des dispositions particulieres relatives a certaines catégories de denrées alimentaires, I'étiquetage des
denrées alimentaires doit comporter, dans les conditions et sous réserve des dérogations prévues aux articles 4 a 14, les
seules mentions obligatoires suivantes:
la dénomination de vente;
la liste des ingrédients;
la quantité de certains ingrédients ou catégories d’ingrédients conformément aux dispositions de I'article 6;
pour les denrées alimentaires préemballées, la quantité nette;
la date de durabilité minimale ou, dans le cas de denrées alimentaires trés périssables microbiologiquement, la date
limite de consommation;
les conditions particuliéres de conservation et d'utilisation;
le nom ou la raison sociale et 'adresse du fabricant ou du conditionneur, ou d’un vendeur établi a I'intérieur de la Commu-
nauté;
8. le lieu d’origine ou de provenance dans le cas ou 'omission de cette mention serait susceptible d’'induire le consom-
mateur en erreur sur l'origine ou la provenance réelle de la denrée alimentaire;
9. un mode d’emploi au cas ou son omission ne permettrait pas de faire un usage approprié de la denrée alimentaire;
10. pour les boissons titrant plus de 1,2 % d’alcool en volume, la mention du titre alcoométrique volumique acquis.

o pr b=

N o

Art. 4. Dénomination de vente

1. La dénomination de vente d’une denrée alimentaire est la dénomination prévue pour cette denrée dans les dispositions
de la Communauté européenne qui lui sont applicables.

a) En I'absence de dénominations de la Communauté européenne, la dénomination de vente est la dénomination
prévue par les dispositions réglementaires applicables au Luxembourg.

A défaut, la dénomination de vente est constituée par le nom consacré par les usages au Luxembourg ou par une
description de la denrée alimentaire et, si nécessaire, de son utilisation, qui soit suffisamment précise pour permettre

a l'acheteur d’en connaitre la nature réelle et de la distinguer des produits avec lesquels elle pourrait étre confondue.
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b) Lutilisation au Luxembourg de la dénomination de vente sous laquelle le produit est Iégalement fabriqué et commer-

cialisé dans I'Etat membre de production est également admise.
Toutefois, lorsque I'application des autres dispositions du présent reglement, notamment celles prévues a l'article 3,
n’est pas de nature a permettre aux consommateurs au Luxembourg de connaitre la nature réelle de la denrée et
de la distinguer des denrées avec lesquelles ils pourraient la confondre, la dénomination de vente est accompagnée
d’autres informations descriptives a faire figurer a proximité de celle-ci.

c) Dans des cas exceptionnels, la dénomination de vente de I'Etat membre de production n’est pas permise au Luxem-
bourg lorsque la denrée qu’elle désigne s’écarte tellement, du point de vue de sa composition ou de sa fabrication,
de la denrée connue sous cette dénomination que les dispositions du point b) ne suffisent pas a assurer, au Luxem-
bourg, une information correcte des consommateurs.

Une marque de fabrication ou de commerce ou une dénomination de fantaisie ne peut se substituer a la dénomination

de vente.

La dénomination de vente comporte ou est assortie d’'une indication de I'état physique dans lequel se trouve la denrée

alimentaire ou du traitement spécifique qu’elle a subi (par exemple: en poudre, lyophilisé, surgelé, concentré, fumé), au

cas ou 'omission de cette indication serait susceptible de créer une confusion dans I'esprit de I'acheteur.

Sans préjudice des dispositions contenues au réglement grand-ducal du 17 juillet 2000 relatif aux denrées et ingrédients

alimentaires traités par ionisation, toute denrée alimentaire qui a été traitée par rayonnement ionisant doit porter une des

mentions suivantes:

- en langue francaise:

«traité par rayonnements ionisants» ou «traité par ionisation»,

- en langue allemande:

«bestrahlt» ou «mit ionisierenden Strahlen behandelt».

Art. 5. Ingrédients
(Régl. g.-d. du 3 février 2005)

«1,

Les ingrédients sont énumérés conformément au présent article et aux annexes |, Il, lll et lll bis.

1bis. Tout ingrédient défini au paragraphe 2, et énuméré a I'annexe lll bis, est mentionné sur I'étiquetage chaque fois qu’il est

présent dans des boissons visées au paragraphe 8, point f). Cette mention comprend le terme «contient» suivi du nom
du (des) ingrédient(s) concerné(s). Toutefois, une telle mention n’est pas nécessaire si I'ingrédient figure déja sous son
nom spécifique dans la liste des ingrédients ou dans la dénomination de vente de la boisson»

2. On entend par «ingrédient» toute substance, y compris les additifs, utilisée dans la fabrication ou la préparation d’'une
denrée alimentaire et encore présente dans le produit fini éventuellement sous une forme modifiée.

3. Laliste des ingrédients est constituée par 'énumération de tous les ingrédients de la denrée alimentaire, dans I'ordre
décroissant de leur importance pondérale au moment de leur mise en ceuvre. Elle est précédée d’une mention appro-
priée comportant le mot «ingrédients» («Zutaten»).

Toutefois:

3.1. l'eau ajoutée et les ingrédients volatils doivent étre indiqués dans la liste en fonction de leur importance pondérale
dans le produit fini; la quantité d’eau ajoutée comme ingrédient dans une denrée alimentaire est déterminée en
soustrayant de la quantité totale du produit fini la quantité totale des autres ingrédients mis en ceuvre. Cette
quantité peut ne pas étre prise en considération si, en poids, elle n’excéde pas 5 % du produit fini;

3.2. les ingrédients utilisés sous une forme concentrée ou déshydratée et constitués pendant la fabrication peuvent
étre indiqués dans la liste en fonction de leur importance pondérale avant la concentration ou la déshydratation.
Dans ce cas, la mention de 'eau comme liquide de reconstitution n’est pas requise dans la liste des ingrédients;

3.3. lorsqu’il s’agit d’aliments concentrés ou déshydratés auxquels il faut ajouter de I'eau avant la consommation,
I’énumération peut se faire selon I'ordre des proportions dans le produit reconstitué, sous réserve que la liste des
ingrédients soit accompagnée d’'une mention telle que «ingrédients du produit reconstitué» («Zutaten des in
seinen urspringlichen Zustand zurlckgefiihrten Erzeugnisses») ou «ingrédients du produit prét a la consom-
mation» («Zutaten des gebrauchsfertigen Erzeugnisses»);

(Regl. g.-d. du 3 février 2005)

«3.4. lorsque des fruits, des Iégumes ou des champignons, dont aucun ne prédomine en poids de maniére significative
et qui sont utilisés en proportions susceptibles de varier, sont utilisés en mélange comme ingrédients dans une
denrée alimentaire, ils peuvent étre regroupés dans la liste des ingrédients sous la désignation «fruits», «légumes»
ou «champignons» suivie de la mention «en proportion variable», immédiatement suivie de 'énumération des fruits,
légumes ou champignons présents; dans ce cas, le mélange est indiqué dans la liste des ingrédients, confor-
mément au premier alinéa, en fonction du poids de I'ensemble des fruits, Iégumes ou champignons présents;»

3.5. dans le cas de mélanges d’épices ou de plantes aromatiques, dont aucun ne prédomine en poids de maniéere
significative, ces ingrédients peuvent étre énumérés selon un ordre différent sous réserve que I'énumération des
épices et plantes soit accompagnée d’'une mention telle que «en proportion variable» («in verénderlichen
Gewichtsanteilen»);
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(Regl. g.-d. du 3 février 2005)
«3.6. les ingrédients intervenant pour moins de 2 % dans le produit fini peuvent étre énumérés dans un ordre différent
a la suite des autres ingrédients;

3.7. lorsque des ingrédients similaires et substituables entre eux sont susceptibles d’étre utilisés dans la fabrication ou la
préparation d’une denrée alimentaire sans en altérer la composition, la nature ou la valeur percue, et pour autant qu’ils
interviennent pour moins de 2 % dans le produit fini, leur désignation dans la liste des ingrédients peut étre réalisée a
l'aide de la mention «contient ... et/ou ...» dans le cas ou I'un au moins, parmi deux ingrédients au plus, est présent
dans le produit fini. Cette disposition ne s’applique pas aux additifs ni aux ingrédients énumérés a 'annexe lll bis.»

4. Lorsqu’un ingrédient d’'une denrée alimentaire a lui-méme été élaboré a partir de plusieurs ingrédients, ces derniers sont
considérés comme ingrédients de cette denrée.

(Régl. g.-d. du 3 février 2005)

«L’énumération prévue au premier alinéa n’est pas obligatoire:

a) lorsque la composition de I'ingrédient composé est définie dans le cadre d’'une réglementation communautaire en
vigueur, et pour autant que l'ingrédient composé intervienne pour moins de 2 % dans le produit fini; toutefois, cette
disposition ne s’applique pas aux additifs, sous réserve du paragraphe 4, point c);

b) pour les ingrédients composés consistant en mélanges d’épices et/ou de plantes aromatiques qui interviennent pour
moins de 2 % dans le produit fini, a 'exception des additifs, sous réserve du paragraphe 6;

c) lorsque l'ingrédient composé est une denrée alimentaire pour laquelle la liste des ingrédients n’est pas exigée par
la réglementation applicable.»

5. Les ingrédients sont désignés par leur nom spécifique, le cas échéant, conformément aux régles prévues a l'article 4.

Toutefois:

- les ingrédients appartenant & 'une des catégories énumérées a I'annexe | et qui sont composants d’une autre denrée
alimentaire peuvent étre désignés par le seul nom de cette catégorie;

- la désignation «amidon» figurant a I'annexe | doit toujours étre complétée par l'indication de son origine végétale
spécifique, lorsque cet ingrédient peut contenir du gluten;

- les ingrédients appartenant a 'une des catégories énumérées a I'annexe Il sont obligatoirement désignés par le nom de
cette catégorie, suivi de leur nom spécifique ou de leur numéro CE; dans le cas d’un ingrédient appartenant a plusieurs
catégories, est indiquée celle correspondant & sa fonction principale dans le cas de la denrée alimentaire concernée;

- la désignation «amidon modifié» figurant a I'annexe Il doit toujours étre complétée par l'indication de son origine
végétale spécifique, lorsque cet ingrédient peut contenir du gluten;

- les arbmes sont désignés conformément a I'annexe Ill du présent reglement.

6. Ne sont toutefois pas considérés comme ingrédients:

a) les constituants d’'un ingrédient qui, au cours du processus de fabrication, auraient été temporairement soustraits
pour étre réincorporés ensuite en quantité ne dépassant pas la teneur initiale;

b) les additifs:

- dont la présence dans une denrée alimentaire est uniquement due au fait qu’ils étaient contenus dans un ou plu-
sieurs ingrédients de cette denrée et sous réserve qu’ils ne remplissent plus de fonction technologique dans le
produit fini;

- qui sont utilisés en tant qu’auxiliaires technologiques;

c) les substances utilisées aux doses strictement nécessaires comme solvants ou supports pour les additifs et les
arémes;

(Regl. g.-d. du 3 février 2005)

«d) les substances qui ne sont pas des additifs, mais qui sont utilisées de la méme maniére et dans le méme but que

les auxiliaires technologiques et qui sont toujours présentes dans le produit fini, méme sous une forme modifiée.»
7. Par dérogation au point 3.1., la mention de I'eau n’est pas requise:

a) lorsque I'eau est utilisée, lors du processus de fabrication, uniquement pour permettre la reconstitution dans son état
d’origine d’un ingrédient utilisé sous forme concentrée ou déshydratée;

b) dans le cas du liquide de couverture qui n’est normalement pas consommé.

8. Par dérogation & l'article 3 paragraphe 2, l'indication des ingrédients n’est pas requise pour les denrées alimentaires
suivantes:

a) les fruits et légumes frais, y compris les pommes de terre, qui n’ont pas fait I'objet d’'un épluchage, coupage ou autre
traitement similaire;

b) les eaux gazéifiées, dont la dénomination fait apparaitre cette derniére caractéristique;

c) lesvinaigres de fermentation s’ils proviennent exclusivement d’un seul produit de base et pour autant qu’aucun autre
ingrédient n’ait été ajouté;

d) les fromages, le beurre, les laits et cremes fermentés pour autant qu’a ces produits laitiers n'aient été ajoutés
d’autres ingrédients que des produits lactés, des enzymes et des cultures de microorganismes nécessaires a la
fabrication et pour les fromages autres que frais ou fondus le sel nécessaire a la fabrication;

e) des produits ne comportant qu’un seul ingrédient:

Ministére d'Etat — Service central de législation
-51 -



DENREES ALIMENTAIRES

- a condition que la dénomination de vente soit identique au nom de l'ingrédient

ou

- acondition que la dénomination de vente permette de déterminer la nature de l'ingrédient sans risque de confusion;
f)  les boissons titrant plus de 1,2 % d’alcool en volume, a I'exception des vins de fruits et produits a base de vin de

fruits, des vins aromatisés, des liqueurs et bitters.

(Régl. g.-d. du 3 février 2005)
«9. Nonobstant le paragraphe 4, second alinéa, le paragraphe 5, second alinéa et le paragraphe 8, 'énumération de tout

ingrédient utilisé dans la production d’'une denrée alimentaire et toujours présent dans le produit fini, méme sous une
forme modifiée, et énuméré a 'annexe Il bis ou provenant d’un ingrédient énuméré a 'annexe Il bis figure sur I'éti-
quetage, assortie d’une référence claire au nom de I'ingrédient.

La mention visée au premier alinéa n’est pas nécessaire si la dénomination de vente renvoie clairement a I'ingrédient.
Nonobstant le paragraphe 6, points b) c) et d), toute substance utilisée dans la production d’'une denrée alimentaire et
toujours présente dans le produit fini, méme sous une forme modifiée, et provenant d’'ingrédients énuméreés a I'annexe
Il bis est considérée comme un ingrédient et est mentionnée sur I'étiquetage, assortie d’'une référence claire au nom de
I'ingrédient dont elle provient.»

Art. 6. Ingrédients essentiels

1.

La quantité d’un ingrédient ou d’une catégorie d’ingrédients qui a été utilisée dans la fabrication ou la préparation d’'une
denrée alimentaire est mentionnée conformément au présent article.
La mention visée au paragraphe 1°" est obligatoire:
a) lorsque l'ingrédient ou la catégorie d’ingrédients dont il s’agit figure dans la dénomination de vente ou est généra-
lement associé avec la dénomination de vente par le consommateur
ou
b) lorsque lingrédient ou la catégorie d’ingrédients dont il s’agit est mis en relief dans I'étiquetage par des mots, des
images ou une représentation graphique
ou
c) lorsque l'ingrédient ou la catégorie d’ingrédients dont il s’agit est essentiel pour caractériser une denrée alimentaire et
la distinguer des produits avec lesquels elle pourrait étre confondue en raison de sa dénomination ou de son aspect.
Le paragraphe 2 ne s’applique pas:
a) auningrédient ou a une catégorie d’ingrédients:
- dont le poids net égoutté est indiqué conformément a l'article 7, paragraphe 5

ou

- dont la quantité doit déja figurer sur I'étiquetage en vertu de dispositions réglementaires applicables
ou

- qui est utilisé a faible dose aux fins de I'aromatisation
ou

- qui, tout en figurant dans la dénomination de vente, n’est pas susceptible de déterminer le choix du consomma-
teur dés lors que la variation de quantité n’est pas essentielle pour caractériser la denrée alimentaire ou de nature
a la distinguer d’autres produits similaires;
b) lorsque des dispositions communautaires spécifiques déterminent de maniére précise la quantité de I'ingrédient ou
de la catégorie d’'ingrédients sans en prévoir I'indication sur I'étiquetage;
c) dans les cas visés a l'article 5, sous 3.4. et 3.5;
La quantité mentionnée, exprimée en pourcentage, correspond a la quantité du ou des ingrédients au moment de leur
mise en ceuvre. Toutefois, des dispositions qui prévoient des dérogations a ce principe sont applicables.
La mention visée au paragraphe 1¢ figure soit dans la dénomination de vente de la denrée alimentaire, soit a proximité
immédiate de cette dénomination, soit sur la liste des ingrédients en rapport avec I'ingrédient ou la catégorie d’ingré-
dients dont il s’agit.
Le présent article s’applique sans préjudice des dispositions du réglement grand-ducal du 22 juin 1992 relatif a I'éti-
quetage nutritionnel des denrées alimentaires.

Art. 7. Quantité nette

1.

La quantité nette des denrées alimentaires préemballées est exprimée:

- en unités de volume pour les produits liquides en utilisant le litre, le centilitre, le millilitre;

- en unités de masse pour les autres produits en utilisant le kilogramme ou le gramme.

Au sens du présent article on entend par quantité nette la quantité nominale telle que définie a I'article 2, paragraphe 2
du reglement grand-ducal du 19 octobre 1977 portant application de la directive du Conseil des Communautés
Européennes du 20 janvier 1976 concernant le rapprochement des |égislations des Etats membres relatives au précon-
ditionnement en masse ou en volume de certains produits en préemballage.

Lorsqu’un préemballage est constitué de deux ou de plusieurs préemballages individuels contenant la méme quantité du
produit, I'indication de la quantité est donnée en mentionnant la quantité nette contenue dans chaque emballage
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individuel et leur nombre total. Toutefois, ces mentions ne sont pas obligatoires lorsque le nombre total des emballages

individuels peut étre clairement vu et facilement compté de I'extérieur et lorsqu’au moins une indication de la quantité

nette contenue dans chaque emballage individuel peut étre clairement vu de I'extérieur.

Lorsqu’un préemballage est constitué de deux ou de plusieurs emballages individuels qui ne sont pas considérés comme

unités de vente, l'indication de la quantité nette est donnée en mentionnant la quantité nette totale et le nombre total des

emballages individuels.

Lorsqu’une denrée alimentaire solide est présentée dans un liquide de couverture, le poids net égoutté de cette denrée

alimentaire est également indiqué dans I'étiquetage.

Au sens du présent paragraphe, on entend par «liquide de couverture» les produits mentionnés ci-aprés, éventuellement

en mélanges entre eux et également lorsqu’ils se présentent a I'état congelé ou surgelé, pour autant que le liquide ne

soit qu’accessoire par rapport aux éléments essentiels de cette préparation et ne soit, par conséquent, pas décisif pour

lachat: eau, solutions aqueuses de sels, saumures, solutions aqueuses d’acides alimentaires, vinaigre, solutions

aqueuses de sucres, solutions aqueuses d’autres substances ou matiéres édulcorantes, jus de fruits ou de légumes

dans le cas de fruits ou légumes.

Par dérogation a l'article 3 paragraphe 3, Iindication de la quantité nette n’est pas obligatoire pour les denrées alimen-

taires:

a) qui sont soumises a des pertes considérables de leur volume ou de leur masse et qui sont vendues a la piece ou
pesées devant I'acheteur;

b) dont la quantité nette est inférieure a 5 grammes ou a 5 millilitres; cette disposition ne s’applique toutefois pas dans
le cas des épices et plantes aromatiques;

c) normalement vendues a la piece sous réserve que le nombre de piéces puisse étre vu clairement et facilement
compté de I'extérieur ou, a défaut, qu’il soit indiqué dans I'étiquetage.

Art. 8. Date de durabilité

1.

La date de durabilité minimale d’'une denrée alimentaire est la date jusqu’a laquelle cette denrée alimentaire conserve

ses propriétés spécifiques dans des conditions de conservation appropriées.

La date de durabilité minimale est annoncée par la mention:

- «aconsommer de préférence avant le ...»

(«mindestens haltbar bis...») lorsque la date comporte I'indication du jour;

- «aconsommer de préférence avant fin ...»

(«mindestens haltbar bis Ende...») dans les autres cas.

Les mentions prévues au paragraphe 2 sont accompagnées soit de la date elle-méme soit de I'indication de I'endroit ou

elle figure dans I'étiquetage.

En cas de besoin, ces mentions sont complétées par 'indication des conditions de conservation dont le respect permet

d’assurer la durabilité indiquée.

La date se compose de l'indication, en clair et dans I'ordre, du jour, du mois et de 'année.

Toutefois, pour les denrées alimentaires

- dont la durabilité est inférieure a trois mois, l'indication du jour et du mois suffit,

- dont la durabilité est supérieure a trois mois, mais n’excede pas dix-huit mois, I'indication du mois et de 'année suffit,

- dont la durabilité est supérieure a dix-huit mois, I'indication de I'année suffit.

Par dérogations a I'article 3 paragraphe 5, la mention de la date de durabilité n’est pas requise dans le cas:

- des fruits et Iégumes frais, y compris les pommes de terre, qui n’ont pas fait I'objet d’'un épluchage, d’'un coupage ou
d’autres traitements similaires. Cette dérogation ne s’applique pas aux graines germantes et produits similaires tels
que les jets de légumineuses;

- des vins, vins de liqueur, vins mousseux, vins aromatisés et des produits similaires obtenus a partir de fruits autres
que le raisin ainsi que des boissons relevant des codes NC 2206 00 91, 2206 00 93 et 2206 00 99 et fabriquées a
partir de raisin ou de modt de raisin;

- des boissons titrant 10 % ou plus en volume d’alcool;

- des boissons rafraichissantes non alcoolisées, jus de fruits, nectars de fruits et boissons alcoolisées dans des
récipients individuels de plus de cinq litres, destinés a étre livrés aux collectivités;

- des produits de la boulangerie et de la patisserie qui, par leur nature, sont normalement consommés dans le délai de
vingt-quatre heures aprés la fabrication;

- des vinaigres;

- du sel de cuisine;

- des sucres a I'état solide;

- des produits de confiserie consistant presque uniquement en sucres aromatisés et/ou colorés;

- des gommes a macher et produits similaires a macher;

- des doses individuelles de glaces alimentaires.
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Art. 9. Date limite de consommation

1.

Dans le cas de denrées alimentaires microbiologiquement trés périssables et qui, de ce fait, sont susceptibles, apres une
courte période, de présenter un danger immédiat pour la santé humaine, la date de durabilité minimale est remplacée
par la date limite de consommation.

La date doit étre précédée des termes:

- enlangue francaise: «a consommer jusqu’au.»,

- enlangue allemande: «verbrauchen bis.».

Ces termes doivent étre suivis:

- soit de la date elle-méme,

- soit d’'une référence a I'endroit ou la date est indiquée sur I'étiquetage.

Ces renseignements sont suivis d’une description des conditions de conservation a respecter.

3. La date se compose de l'indication en clair et dans 'ordre du jour du mois et, éventuellement, de I'année.

Art. 10. Mode d’emploi

Sans préjudice des modalités prises ou a prendre pour certaines catégories de denrées alimentaires, le mode d’emploi d’'une
denrée alimentaire doit étre indiqué de facon a permettre un usage approprié de cette denrée.

Art. 11.Titre alcoométrique volumique

Les modalités selon lesquelles le titre alcoométrique volumique est mentionné sont déterminées, en ce qui concerne les
produits relevant des codes NC 2204 a I'exclusion des codes 2204 30 91 ET 22 04 3099 (vins, mo(ts de raisins, vins mousseux,
vins mousseux gazéifiés et vins spéciaux), par des réglements communautaires spécifiques qui leur sont applicables.

Pour les autres boissons titrant plus de 1,2 % d’alcool en volume, ces modalités sont celles arrétées par le reglement minis-
tériel du 27 novembre 1987 relatif a la mention du titre alcoométrique volumique dans I'étiquetage des boissons alcoolisées
destinées au consommateur final.

Art. 12. Denrées préemballées

1.

a) Lorsque les denrées alimentaires sont préemballées, les mentions prévues a 'article 3, figurent sur le préemballage
ou sur une étiquette liée a celui-ci.

b) Par dérogation au point a) et sans préjudice des dispositions communautaires relatives aux quantités nominales,
lorsque les denrées alimentaires préemballées sont:

- destinées au consommateur final, mais commercialisées a un stade antérieur a la vente a celui-ci et lorsque ce
stade n’est pas la vente a une collectivité;

- destinées a étre livrées aux collectivités pour y étre préparées, transformées, fractionnées ou débitées;
Les mentions prévues a I'article 3 peuvent ne figurer que sur les documents commerciaux se référant a ces den-
rées lorsqu’il est assuré que ces documents comportant toutes les mentions d’étiquetage soit accompagnent les
denrées alimentaires auxquelles ils se rapportent, soit ont été envoyés avant la livraison ou en méme temps que
celle-ci.

c) Dans les cas visés au point b), les mentions prévues a l'article 3, paragraphes 1, 5 et 7, ainsi que, le cas échéant,
celles prévues a l'article 9 figurent également sur 'emballage extérieur dans lequel les denrées alimentaires sont
présentées lors de la commercialisation.

Ces mentions doivent étre facilement compréhensibles et inscrites a un endroit apparent de maniére a étre facilement

visibles, clairement lisibles et indélébiles.

Elles ne doivent en aucune fagon étre dissimulées, voilées ou séparées par d’autres indications ou images.

Il est interdit d’apporter une quelconque modification a I'indication de la date de durabilité minimale ou date limite de

consommation telle que prévue dans I'étiquetage d’origine.

Les mentions énumérées a l'article 3, paragraphes 1, 4, 5 et 10 figurent dans le méme champ visuel.

Les denrées alimentaires qui sont mises dans le commerce dans un emballage de fantaisie, tels que figurines ou articles

«souvenirs» ne doivent porter que les mentions visées a l'article 3, paragraphes 1, 4 et 7. Au sens de la présente dispo-

sition on entend par emballage de fantaisie 'emballage contenant des denrées alimentaires ou des boissons commer-

cialisées a I'occasion de certaines fétes ainsi que celui acheté par le consommateur en raison de la nature de 'emballage
et dans une moindre mesure en raison de la nature de la denrée alimentaire.

Dans le cas de bouteilles en verre destinées a étre réutilisées qui sont marquées de maniére indélébile et qui, de ce fait,

ne portent ni étiquette, ni bague, ni collerette ainsi que des emballages ou récipients dont la face la plus grande a une

surface inférieure & 10 cm carrés, seules les mentions énumérées a l'article 3, paragraphes 1, 4 et 5 doivent étre
indiquées.

Le paragraphe 3 ne s’applique pas dans ce cas.

Art. 13. Pancartes ou affiches

Les denrées alimentaires présentées non préemballées a la vente au consommateur final doivent étre munies sur elles-
mémes ou a proximité immédiate, sans risque de confusion, d’'une pancarte ou d’une affiche ou de tout autre moyen approprié
comportant la dénomination de vente dans les conditions prévues a l'article 4.
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Art. 14. Langues

Les mentions prescrites aux articles 3 a 13 ainsi que celles prescrites par des réglementations particulieres a certaines
denrées alimentaires doivent étre libellées au moins dans une des trois langues francaise, allemande ou luxembourgeoise.

Art. 15. Tromperie

Létiquetage et les modalités selon lesquelles il est réalisé ne doivent pas:

1.

étre de nature a induire I'acheteur en erreur, notamment:

1.1. sur les caractéristiques de la denrée alimentaire, et notamment sur la nature, I'identité, les qualités, la composition,
la quantité, la durabilité, I'origine ou la provenance, le mode de fabrication ou d’obtention;

1.2. en attribuant a la denrée alimentaire des effets ou propriétés qu’elle ne posséderait pas;

1.3. en lui suggérant que la denrée alimentaire posséde des caractéristiques particulieres, alors que toutes les denrées
alimentaires similaires possédent ces mémes caractéristiques;

sous réserve des dispositions communautaires applicables aux eaux minérales naturelles et aux denrées alimentaires

destinées a une alimentation particuliere, attribuer a une denrée alimentaire des propriétés de prévention, de traitement

et de guérison d’'une maladie humaine, ni évoquer ces propriétés.

Art. 16. Références a la santé

Sans préjudice des dispositions applicables aux denrées alimentaires destinées a une alimentation particuliére, il est interdit
d’utiliser dans I'étiquetage des denrées alimentaires:

1.
2.

le nom de maladies ainsi que toute allusion quelle qu’elle soit a des maladies ou a des personnes atteintes de maladies;
des noms ou représentations, méme stylisées, d’organes ou des systemes circulatoires et nerveux et qui sont de nature
a faire croire a des effets de la denrée alimentaire sur ceux-ci;

des représentations de personnes, de vétements ou d’appareils évoquant des professions médicales, pharmaceutiques
ou de santé;

des références a des recommandations, attestations, déclarations ou avis médicaux, sauf la mention qu’'une denrée
alimentaire ne convient pas pour un régime indiqué;

des références au ministre de la Santé ou aux services, fonctionnaires, réglementations ou avis du ministére de la Santé
ou a d’autres organismes actifs dans le domaine de la santé;

des références a 'amaigrissement;

toute indication, qui, d’'une quelconque maniére, se référe a la santé, telle que «réconfortant», «fortifiant», «énergisant»,
«pour votre santé», «tonique» pour des denrées alimentaires ou pour les produits consommeés pour I'agrément qui
contiennent de I'alcool;

des allégations de nature

- asusciter ou a exploiter des sentiments de peur ou d’anxiété,

- ajeter le discrédit sur des denrées alimentaires analogues ou non.

Art. 17. Indications supplémentaires

Dans I'étiquetage des denrées alimentaires, il est interdit d’utiliser:

1.
2.

des allégations se rapportant a des éléments objectifs et mesurables qui ne peuvent étre justifiés;
des mentions relatives a I'addition de vitamines ou de provitamines si ces substances ont été ajoutées dans un but
technologique ou organoleptique;

des mentions relatives a I'absence d’un additif spécifique lorsque la denrée contient un autre additif du méme groupe;
des références a un effet de la denrée alimentaire sur la santé ou sur le métabolisme si la preuve de cette allégation ne
peut étre fournie, sans préjudice des dispositions de 'article 16.

Art. 18. Indications spéciales

Dans I'étiquetage des denrées alimentaires, il est interdit d’utiliser les mots, expressions et allégations ci-apres, si les condi-
tions y prévues ne sont pas respectées:

1.

«biologique», «organique», «écologique» ou synonymes de ces mots: la denrée alimentaire ne peut contenir des
quantités décelables de résidus de pesticides ni d’additifs ni aucun produit chimique provenant de I'emploi de produits
de synthese lors de la culture et elle doit avoir étre obtenue conformément aux autres régles fixées par le réglement
(CEE) N° 2092/91 du Conseil du 24 juin 1991 concernant le mode de production biologique de produits agricoles et sa
présentation sur les produits agricoles et les denrées alimentaires, tel que modifié par la suite;

«nature», «pur» ainsi que des termes similaires ou des allégations évoquant le caractére naturel s’ils sont utilisés au sens
propre et non comme termes culinaires: la denrée alimentaire ne peut contenir de quantités décelables de résidus de
pesticides ni d’additifs ni aucun produit chimique autre que ceux provenant de la nature et elle ne peut, en outre, étre
raffinée;

des mentions relatives aux minéraux, acides aminés, vitamines ou autres nutriments: le taux des substances ou matiéres
en question doit étre mentionné et calculé par 100 g ou 100 ml ou par quantité usuelle recommandée de la denrée
alimentaire.
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Art. 19. Présentation et publicité

Les prescriptions et interdictions prévues aux articles 15 a 18 s’appliquent également:

1. ala présentation des denrées alimentaires et notamment a la forme ou a I'aspect donné a celles-ci ou a leur emballage,
au matériau d’emballage utilisé, a la maniére dont elles sont disposées ainsi qu’a I'environnement dans lequel elles sont
exposées;

2. ala publicité.

Art. 20. Dénomination dans les messages publicitaires

Le message publicitaire relatif & une denrée alimentaire doit utiliser d’'une maniére apparente une dénomination de la denrée

correspondant, le cas échéant, a la dénomination de vente prévue par des dispositions réglementaires, si 'omission de cette
dénomination est susceptible d’'induire en erreur le consommateur quant a la nature de la denrée.

Art. 21. Factures et documents commerciaux

La mention prévue a I'article 3 paragraphe 1 doit étre reproduite dans le libellé des factures ou autres documents commerciaux.

Art. 22, Etats des récipients et emballages, échéance de la date limite de consommation.

Les récipients et les emballages contenant des denrées alimentaires conditionnées pour la vente au consommateur et aux
collectivités ne doivent présenter aucun signe extérieur d’altération; ils doivent étre remis intacts au consommateur et utilisateur.

Sont notamment interdites la vente et 'exposition en vue de la vente de denrées alimentaires microbiologiquement péris-
sables, au sens de l'article 9, aprés I'échéance de la date limite de consommation indiquée dans leur étiquetage.
Art. 23. Interdictions

Il est interdit de fabriquer, d’importer, de détenir ou de transporter en vue de la vente, d’offrir en vente, de vendre, de céder
a titre onéreux ou gratuit ou d’échanger des denrées alimentaires destinées a la vente au consommateur final qui, quant a leur
étiquetage ou leur présentation, ne sont pas conformes aux prescriptions du présent réglement. Toute publicité ne répondant
pas a ces prescriptions est également interdite.

Art. 24. Dispositions pénales

Les infractions aux dispositions du présent reglement seront punies des peines édictées par I'article 2 de la loi modifiée du
25 septembre 1953 ayant pour objet la réorganisation du contréle des denrées alimentaires, boissons et produits usuels, sans
préjudice des peines prévues par les articles 9 et suivants de cette loi, par le code pénal ou par d’autres lois.

Art. 25. Annexes

Les annexes du présent reglement en font partie intégrante.

Art. 26. Disposition abrogatoire

Est abrogé le réglement grand-ducal modifié du 16 avril 1992 concernant I'étiquetage et la présentation des denrées alimen-
taires ainsi que la publicité faite a leur égard.

Il reste cependant applicable aux infractions commises sous son empire. Toute référence faite au prédit reglement s’entend
comme étant faite au présent réglement.

Art. 27.

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du
présent reglement qui sera publié au Mémorial avec ses annexes.

Ministére d'Etat — Service central de législation
-56 -



DENREES ALIMENTAIRES

1

ANNEXE |

Catégories d’ingrédients pour lesquels I'indication de la catégorie peut remplacer celle de nom spécifique

Huiles raffinées autres que I'huile d'olive:

Graisses raffinées

Mélanges de farines provenant de deux ou de plusieurs
espéeces de céréales

Amidon et fécules natifs et amidons et fécules modifiés par
voie physique ou enzymatique

Toute espéce de poisson lorsque le poisson constitue un
ingrédient d'une autre denrée alimentaire et sous réserve
que la dénomination et la présentation de cette denrée ne
se réferent pas a une espéce précise de poisson

Toute espéce de fromage lorsque le fromage ou le mélange
de fromages constitue un ingrédient d'une autre denrée ali-
mentaire et sous réserve que la dénomination et la présen-
tation de cette denrée ne se référent pas a une espece pré-
cise de fromage

Toutes épices n'excédant pas 2% en poids de la denrée

Toutes plantes ou parties de plantes aromatiques n'excé-
dant pas 2% en poids de la denrée

Toutes préparations de gommes utilisées dans la fabrication
de la gomme de base pour les gommes a macher

Chapelure de toute origine

Toutes catégories de saccharoses

Dextrose anhydre ou monohydraté

Sirop de glucose et sirop de glucose déshydraté

Toutes les protéines du lait (caséines, caséinates et pro-
téines du petit-lait et du lactosérum) et leurs mélanges

Beurre de cacao de pression d'expeller ou raffiné (.. .)!

Tous les types de vins tels que définis dans le reglement
(CE) n° 1493/1999 du Conseil du 17 mai 1999 portant orga-
nisation commune du marché vitivinicole

«Huile» («Ol»), complétée:

- soit par le qualitatif, selon le cas, «végétale» ou «ani-
male»,

- soit par l'indication de I'origine spécifique végétale ou ani-
male.

Le qualificatif «hydrogénée» doit accompagner la mention

d'une huile hydrogénée.

«Graisse» ou «matiére grasse» («Fett»), complétée:

- soit par le qualificatif, selon le cas, «végétale» ou «ani-
male»

(«pflanzlich» bzw. «tierisch»),

- soit par l'indication de I'origine spécifique végétale ou ani-
male

Le qualificatif «hydrogénée» («gehartet») doit accompagner

la mention d'une graisse hydrogénée.

«Farine», suivie de I'énumération des espéeces de céréales

dont elle provient par ordre d'importance pondérale décrois-

sante

«Amidon(s)/Fécule(s)» («Starke»)

«Poisson(s) («Fisch»)

«Fromage(s)» («Kése»)

«Epices» ou «mélanges d'épices» («Gewdrz(e)» od.
«Gewdlrzmischung»)

«Plante(s) aromatique(s)» ou «mélange(s) de plantes aro-
matiques» («Krauter» oder «Krautermischung»)

«Gommes base» («Kaumasse»)

«Chapelure» («Paniermehl»)

«Sucre» («Zucker»)

«Dextrose» («Dextrose» oder «Traubenzucker»)
«Sirop de glucose» («Glucosesirup»)

«Protéines de lait» («Milcheiweiss»)

«Beurre de cacao» («Kakaobutter»)
«\in» («Wein»)

Selon le réglement grand-ducal du 3 février 2005 les désignations «fruits confits» et «légumes» ainsi que les définitions correspondantes sont

supprimées.
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(Regl. g.-d. du 24 janvier 2003)

«Définitions

Les muscles squelettiques (**) des espéces de mammiferes
et d’'oiseaux, qui sont reconnues aptes a la consommation
humaine avec les tissus qui sont naturellement inclus ou
adhérents, pour lesquels les teneurs totales en matiéres
grasses et tissu conjonctif ne dépassent pas les valeurs
mentionnées ci-aprés et lorsque la viande constitue un ingreé-
dient d’une autre denrée alimentaire. Les produits couverts
par la définition communautaires des «viandes séparées
mécaniquement» sont exclus de la présente définition.

Limite maximale en matiéres grasses et en tissu conjonctif
pour les ingrédients désignés par le terme «viande(s) de»:

Especes Matieres Tissu
grasses conjonctif M

(%) (%)

Mammiferes (hors

lapins et porcins) et

mélanges d'especes

avec prédominances

de mammiféres 25 25

Porcins 30 25

Oiseaux et lapins 15 10

™ La teneur en tissu conjonctif est calculée en faisant le rapport entre les
teneurs en collagéne et en protéines de viande. La teneur en collagéne
est 8 fois la teneur hydroxyproline.

Lorsque les limites maximales en matieres grasses et/ou en
tissu conjonctif sont dépassées et que tous les autres cri-
teres de la «viande(s) de» sont respectés, la teneur en
«viande(s) de» doit étre ajustée a la baisse en conséquence
et la liste des ingrédients doit mentionner, en plus des
termes «viande(s) de», la présence de matieres grasses et/
ou de tissu conjonctif.

Désignation

«viande(s) de» et le(les) nom(s) (*) de(s) espéce(s)
animale(s) dont elle(s) proviennent.

(*) Pour I'étiquetage en langue anglaise, cette dénomination peut étre remplacée par le nom générique de l'ingrédient pour I'espéce animale concernée.
(**) Le diaphragme et les masséters font partie des muscles squelettiques, tandis que le cceur, la langue, les muscles de la téte (autres que les masséters),

du carpe, du tarse et de la queue en sont exclus.»
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1

2

ANNEXE Il

Catégories d’ingrédients qui sont obligatoirement désignés sous le nom de leur catégorie
suivi de leur nom spécifique ou du numéro CE

Colorant
Conservateur
Antioxygéne
Emulsifiant
Epaississant
Gélifiant

Stabilisant
Exhausteur de golt
Acidifiant
Correcteur d’acidité
Antiagglomérant
Amidon modifié’
Edulcorant

Poudre a lever
Antimoussant
Agent d’enrobage
Sels de fonte?
Agent de traitement de la farine
Affermissant
Humectant

Agent de charge
Gaz propulseur

Farbstoff)
Konservierungsstoff)
Antioxydationsmittel)
Emulgator)
Verdickungsmittel)
Geliermittel)
Stabilisator)
Geschmacksverstarker)
S&uerungsmittel)
Sé&ureregulator)
Trennmittel)
modifizierte Starke)
Sussstoff)
Backtriebmittel)
Schaumverhiter)
Uberzugsmittel)
Schmelzsalze)
Mehlbehandlungsmittel)
Festigungsmittel)
Feuchthaltemittel)
Fullstoff)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(Treibgas)

ANNEXE llI

Désignation des aromes dans la liste des ingrédients

Les ardmes sont désignés soit sous le terme «arébme(s)», soit sous une dénomination plus spécifique ou une description
de 'ardbme.

Le terme «naturel» ou toute expression ayant une signification sensiblement équivalente ne peut étre utilisé que pour les
arébmes dont la partie aromatisante contient exclusivement des substances aromatisantes telles que définies a l'article
1¢ point 2.2.1. telles que définies a I'article 1¢, point 2.2.1. du réglement grand-ducal modifié¢ du 20 décembre 1990
relatifs aux arébmes destinés a étre employés dans les denrées alimentaires et des matériaux de base pour leur production
et des matériaux de base pour leur production et/ou des préparations aromatisantes telles que définies a I'article 1" point
2.3. du réglement précité.

Si la désignation de I'ardbme contient une référence a la nature ou & l'origine végétale ou animale des substances
utilisées, le terme «naturel» ou toute autre expression ayant une signification sensiblement équivalente ne peut étre
utilisé que si la partie aromatisante a été isolée par des procédés physiques appropriés ou des procédés enzymatiques
ou microbiologiques, ou des procédés traditionnels de préparation des denrées alimentaires uniquement ou presque
uniquement a partir de la denrée alimentaire ou de la source d’ardmes concernée.

L'indication du nom spécifique ou du numéro CE n'est pas requise.
Uniquement dans le cas des fromages fondus et des produits a base de fromage fondu.
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1

(Regl. g.-d. du 17 juillet 2008)

w

10
11

«ANNEXE Il bis

Ingrédients visés a I’article 5, paragraphes 1 bis et 9

Céréales contenant du gluten (a savoir blé, seigle, orge, avoine, épeautre, kamut ou leurs souches hybridées) et produits
a base de ces céréales, a I'exception:

a) des sirops de glucose a base de blé, y compris le dextrose?;

b) des maltodextrines a base de blé?;

c) des sirops de glucose a base d’orge;

d) des céréales utilisées pour la fabrication de distillats ou d’alcool éthylique d’origine agricole pour les boissons spiri-

tueuses et d’autres boissons alcooliques.

Crustacés et produits a base de crustacés.

CEufs et produits a base d’ceufs.

Poissons et produits a base de poissons, a I'exception:

a) de la gélatine de poisson utilisée comme support pour les préparations de vitamines ou de caroténoides;

b) de la gélatine de poisson ou de I'ichtyocolle utilisée comme agent de clarification dans la biére et le vin.

Arachides et produits a base d’arachides.

Soja et produits a base de soja, a I'exception:

a) de I'huile et de la graisse de soja entierement raffinées?;

b) des tocophérols mixtes naturels (E306), du D-alpha-tocophérol naturel, de 'acétate de D-alpha-tocophéryl naturel
et du succinate de D-alpha-tocophéryl naturel dérivés du soja;

c) des phytostérols et des esters de phytostérol dérivés d’huiles végétales de soja;

d) de 'ester de stanol végétal produit a partir de stérols dérivés d’huiles végétales de soja.

Lait et produits a base de lait (y compris le lactose), a I'exception:

a) du lactosérum utilisé pour la fabrication de distillats ou d’alcool éthylique d’origine agricole pour les boissons spiri-
tueuses et d’autres boissons alcooliques;

b) du lactitol.

Fruits a coque, a savoir amandes (Amygdalus communis L.), noisettes (Corylusavellana), noix (Juglans regia), noix de

cajou (Anacardium occidentale), noix de pécan [Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch], noix du Brésil (Bertholletia

excelsa), pistaches (Pistacia vera), noix de Macadamia et noix du Queensland (Macadamia ternifolia), et produits a base

de ces fruits, a I'exception:

— des fruits & coque utilisés pour la fabrication de distillats ou d’alcool éthylique d’origine agricole pour les boissons
spiritueuses et d’autres boissons alcooliques.

Céleri et produits a base de céleri.

. Moutarde et produits a base de moutarde.

. Graines de sésame et produits a base de graines de sésame.
12.
13.
14.

Anhydride sulfureux et sulfites en concentrations de plus de 10 mg/kg ou 10 mg/litre exprimées en SO2.
Lupin et produits a base de lupin.
Mollusques et produits a base de mollusques.»

Et les produits dérivés, dans la mesure ou la transformation qu’ils ont subie n’est pas susceptible d’élever le niveau d’allergénicité évalué par FEFSA
pour le produit de base dont ils sont dérivés.
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Reéglement grand-ducal du 7 octobre 2010 établissant le code de déontologie de certaines professions de santé,
(Mém. A - 184 du 18 octobre 2010, p. 3020)
modifié par:
Reéglement grand-ducal du 31 octobre 2018 (Mém. A - 1007 du 6 novembre 2018).

Texte coordonné au 6 novembre 2018

Version applicable a partir du 10 novembre 2018

Art. 1er,

Le code de déontologie de certaines professions de santé, annexé au présent reglement, est applicable a toute personne
autorisée a exercer une profession de santé visée par la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de
certaines professions de santé.

Art. 2.

Notre Ministre de la Santé est chargé de I'exécution du présent réglement qui sera publié au Mémorial ensemble avec son
annexe qui en fait partie intégrante.

ANNEXE
CODE DE DEONTOLOGIE DE CERTAINES PROFESSIONS DE SANTE

Préambule

Le présent code de déontologie est destiné a servir de ligne de conduite générale pour toutes les professions de santé
autorisées & étre exercées au Grand-Duché de Luxembourg selon la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalori-
sation de certaines professions de santé.

Les regles de conduite énoncées dans ce code sont d’application ensemble avec la loi modifiée du 26 mars 1992 précitée
et des reéglements pris en son exécution dans tout conflit qui pourrait survenir dans I'exercice d’'une profession de santé. Les
exigences du public, de I'employeur, d’'un organisme ou de la personne prise en charge peuvent placer le professionnel de
santé en conflit d’intéréts. Dans tous les cas ou les devoirs et obligations éthiques ou les responsabilités dictées par le présent
code risquent d’étre enfreints, le professionnel de santé doit agir conformément aux prescriptions du présent code.

Chaque professionnel de santé dispense les actes, prestations ou services relatifs a sa profession respective dans le
respect des regles déontologiques et dans le but de promouvoir la santé. La santé se définit comme un état complet de
bien-étre physique, mental et social, et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité.

Chapitre ler. Devoirs généraux des professionnels de santé dans leur exercice professionnel

Art. 1er,

Les dispositions du présent code de déontologie s’imposent a toute personne autorisée a exercer au Grand-Duché de
Luxembourg de fagon définitive, temporaire ou exceptionnelle une profession de santé visée par la loi modifiée du 26 mars
1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines professions de santé. Les infractions aux dispositions du présent code
relevent de la juridiction disciplinaire du Conseil de discipline pour les professions de santé régies par la loi précitée.

Art. 2.

La qualité des prestations des professionnels de santé n’est jamais influencée par des considérations de race, de sexe,
d’age, de nationalité, de religion, de statut social, d’état de santé, de tendance sexuelle ou de conviction socio-politique. Le
professionnel de santé ne doit jamais se départir d’'une attitude correcte et attentive envers la personne prise en charge.

Art. 3.

Le professionnel de santé exerce sa mission dans le respect de la vie humaine, de la personne, de la dignité et des droits
de celle-ci. Le respect di a la personne ne cesse de s’imposer apres sa mort.

Art. 4.

Le professionnel de santé ne doit jamais assister ni participer a des actes de torture ou formes de traitements cruels,
inhumains ou dégradants ni les admettre, quels que soient les arguments et ce dans toutes les situations y compris en cas de
conflit civil ou armé. De méme, le professionnel de santé ne doit jamais utiliser ses connaissances, sa compétence ou ses
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aptitudes en vue de faciliter 'emploi de la torture ou de tout autre procédé cruel, inhumain ou dégradant utilisé a quelque fin
que ce soit.

Art. 5.

Hormis le cas d’urgence vitale ou il agit dans les limites de ses connaissances et de son savoir-faire, le professionnel de
santé se limite dans le cadre de son exercice aux attributions spécifiques de sa profession.

Art. 6.

Le professionnel de santé veille a exercer sa profession selon les régles de I'art. Les prestations professionnelles sont
réalisées selon le principe de la meilleure efficacité, de la moindre nocivité, du respect de I'autonomie et avec la méme
conscience professionnelle a 'égard de tous les bénéficiaires et des autres prestataires impliqués.

Art. 7.

Dans le cadre de ses attributions professionnelles spécifiques le professionnel de santé veille, en ce qui le concerne, a
I'application correcte notamment:

— des reglements, conventions et autres instructions,

— des modes d’emploi des équipements, produits et matériels utilisés,

— des regles d’hygiéne, de sécurité et de santé au travail.

Art. 8.

Le professionnel de santé ne peut exercer une autre activité professionnelle que si un tel cumul est compatible avec la
dignité professionnelle et s’il n’est pas exclu par les réglementations en vigueur.

Art. 9.

Le professionnel de santé peut participer a une campagne sanitaire, a une émission radiodiffusée ou télévisée, destinée a
I'éducation du public, et donner des conférences, a condition d’observer le secret professionnel, les regles de discrétion, de
dignité, de tact et de prudence propres a toute profession de santé. Le professionnel de santé évitera dans ce contexte toute
publicité personnelle conformément a 'article 38 du présent code.

Art. 10.

Le professionnel de santé dont I'activité professionnelle fait I'objet d’'une publication dans les médias, doit veiller dans la
mesure du possible a ce que la publication des informations se fasse de maniére objective et non tapageuse.

Art. 11.

Sont interdites toutes les supercheries et tromperies propres a nuire aux personnes prises en charge et notamment toute
pratique de charlatanisme et les pratiques qui y ont recours. Le professionnel de santé ne doit en aucun cas faciliter ou couvrir
directement ou indirectement I'exercice illégal d’'une des professions de santé visée par la loi modifiée du 26 mars 1992
précitée.

Chapitre Il. Devoirs des professionnels de santé envers les personnes prises en charge

Art. 12,

Le professionnel de santé encourage la personne prise en charge a participer activement aux prestations. Dans ce contexte,
il respecte la personnalité et le droit au libre choix de la personne et la fait participer si nécessaire aux prises de décisions, si
elle en est capable. Le libre choix du traitement se manifeste par le consentement éclairé. Toutefois, en cas d’urgence vitale, le
raisonnement éthique professionnel peut exiger du professionnel de santé des interventions sans le consentement éclairé de
la personne.

Art. 13.

Le professionnel de santé s’engage a ne pas utiliser des techniques qui feraient courir un risque injustifié a la personne prise
en charge. Le professionnel de santé ne doit diffuser dans les milieux professionnels ni technique ni procédé insuffisamment
éprouvés sans accompagner cette diffusion des réserves qui s'imposent.

Art. 14.

Lorsque le professionnel de santé participe a des recherches biomédicales ou autres, il doit le faire dans le respect de la
|égislation applicable et des dispositions du présent code.

Art. 15.

Le secret professionnel s'impose a chaque professionnel de santé dans les conditions fixées par la loi. Le secret profes-
sionnel est un droit dans le chef des personnes prises en charge. Le professionnel de santé doit garantir le secret total de tout
ce dont il a pris connaissance dans I'exercice de sa profession; non seulement ce qui lui a été confié, mais aussi ce qu'il a vu,
entendu ou compris. Le secret professionnel s’étend au-dela de la mort des personnes prises en charge. De méme, I'obligation
au secret professionnel face aux tiers ne peut étre considérée comme éteinte par le simple consentement du client.
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Art. 16.

Le secret professionnel repose sur la conscience du détenteur du secret. Le professionnel de santé ne peut déroger au
secret professionnel que dans les cas autorisés par la loi. Lorsque le professionnel de santé discerne au cours de I'exercice de
sa profession qu’un mineur, une personne handicapée, une personne privée de liberté ou toute autre personne, est exposée a
un péril grave ou victime de sévices ou de privations, il doit mettre en ceuvre les moyens adéquats pour protéger la personne
concernée, et le cas échéant, alerter les autorités compétentes.

Art. 17.

Chaque professionnel de santé documente selon sa méthode professionnelle ou, le cas échéant, celle de son employeur,
ses prestations de fagon chronologique au dossier de la personne prise en charge.

Art. 18.

La collecte et I'enregistrement sur support informatique de données nominatives a caractere personnel ne peuvent se faire
que dans le respect de la loi.

Art. 19.

Tout professionnel doit veiller a la protection contre toute indiscrétion du dossier, ainsi que de tout document de source
extérieure, concernant la personne prise en charge, qu’il peut contenir. Lorsque le professionnel de santé I'estime utile, ou
lorsque la personne prise en charge lui en fait la demande, il doit remettre a celle-ci les éléments objectifs des documents le
concernant.

Art. 20.

Si le professionnel de santé se sert de ses observations et expériences pour des publications et travaux de recherche, il doit
faire en sorte que l'identification des personnes prises en charge soit impossible, sauf accord écrit préalable.

(Reégl. g.-d. du 31 octobre 2018)
«Art. 21.

En régle générale, la diffusion dans le cadre de I'exercice professionnel des informations concernant la personne prise en
charge est légitime si elle est dans I'intérét de cette personne, sauf opposition de celle-ci. Ainsi, le professionnel de santé
assure rapidement la transmission des informations a ceux qui le relaient dans la prise en charge d’une personne. Il veille a la
protection contre toute indiscrétion des informations transmises et prend les précautions requises pour éviter que des personnes
non-autorisées puissent y avoir acces.»

Chapitre lll. Devoirs des professionnels de santé entre eux

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)
«Art. 22.

Est autorisée toute collaboration entre professionnels de santé et médecins, pharmaciens, responsables de laboratoire
d’analyses médicales, d’établissements de fabrication ou de vente de remédes, d’appareils, de matériel ou de produits néces-
saires a I'exercice d’'une profession de santé, ainsi qu’entre professionnels de santé et responsables d’établissements de soins,
d’établissements médico-sociaux ou sociaux ou toute autre personne dans la mesure ou pareille collaboration est dans l'intérét
du client, de la promotion des soins et de la santé et ne détourne pas le professionnel de santé de sa mission.

Est interdit tout compérage entre les personnes citées a I'alinéa précédent par lequel le professionnel de santé s’écarterait
de sa mission essentielle de fournir des soins de qualité et des conseils de santé.

Sont ainsi interdit, d’'une part tout partage d’honoraires entres les personnes citées a I'alinéa précédent hormis le cas des
associations ou la mise en commun des honoraires est autorisée et d’autres part toutes connivences expresses ou tacites
ayant cours entre une ou plusieurs personnes citées a l'alinéa précédent, moyennant ou non une contrepartie financiére d’ont
I'effet est de contourner la mission essentielle de fournir des soins de qualités et des conseils de santés.»

Art. 23.

Tout procédé de concurrence déloyale et notamment tout détournement de clientéle prise en charge sont interdits. Le
professionnel de santé ne doit pas s’attribuer les mérites d’un confrere.

Art. 24.

Les professionnels de santé veillent a entretenir entre eux et avec I'ensemble de I'équipe multidisciplinaire des relations
professionnelles et des rapports de collaboration efficaces et de bonne confraternité. Un professionnel de santé qui a un
différend avec un confrére peut rechercher une conciliation par l'intermédiaire des associations professionnelles ou, le cas
échéant, par l'intermédiaire de son employeur ou au besoin par I'intermédiaire du Conseil supérieur de certaines professions
de santé.

Art. 25.

Lorsque, dans le cadre du travail en équipe, le professionnel de santé délégue des responsabilités, il évalue avec un esprit
critique sa propre compétence et celle de ses collegues.
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Art. 26.

Le professionnel de santé, chargé d’un rdle de coordination et d’encadrement, veille & la bonne exécution des actes
accomplis par les autres professionnels de santé ainsi que des éléves en voie de formation. Il contréle et surveille les activités
qu’il ordonne en bonne et due forme a ses collaborateurs dans les limites des attributions et de I'expérience professionnelle de
Ceux-Ci.

Art. 27.

Si le professionnel de santé constate un manque de compétence ou une conduite contraire a I'éthique professionnelle
aupres de ses confreres ou autres professionnels de santé, il est avant tout tenu de veiller au bien-étre et a la sécurité des
personnes prises en charge. Aprés avoir établi les faits et lorsque les risques pour les personnes prises en charge ne sont pas
imminents, le professionnel de santé doit essayer de régulariser la situation en cherchant la discussion et en avertissant le(s)
professionnel(s) concerné(s) ou, le cas échéant, son employeur. Lorsqu’au contraire cette premiére intervention resterait infruc-
tueuse, le professionnel de santé doit utiliser, le cas échéant, les procédures établies pour rapporter des incidents ou les
risques d'incompétence ou de violation des régles déontologiques.

Chapitre IV. Devoirs des professionnels de santé envers les organismes employeurs
ou ordonnateurs et le corps médical

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 28.

Le professionnel de santé applique et respecte les prescriptions médicales qui lui sont fournies dans les formes prescrites
par la loi, les protocoles et plans de prise en charge valides et pertinents, établis en bonne et due forme et selon les regles de
I'art. Il demande a I'ordonnateur ou au médecin prescripteur des compléments d’informations chaque fois qu'il le juge néces-
saire respectivement attire son attention a toute contrariété aux lois et régles de I'art applicables en la matiere.»

Art. 29.

En cas d’impossibilité ou de refus de dispenser les actes et techniques professionnels requis ou de les prester selon les
regles de l'art, le professionnel de santé prévient, dans les meilleurs délais et en fonction de la situation rencontrée, I'ordon-
nateur et/ou son supérieur hiérarchique. Pour autant que nécessaire, il organise la continuité de la prise en charge. Cette
situation est documentée au dossier de la personne prise en charge et le cas échéant, donne lieu a un rapport circonstancié.

Chapitre V. Devoirs des professionnels de santé en milieu libéral

Art. 30.

Le professionnel de santé doit s’équiper d’une installation adaptée et de moyens techniques suffisants pour assurer le
déroulement correct des prestations ainsi que la sécurité de la personne prise en charge.

Art. 31.

A sa demande, le professionnel de santé informe la personne prise en charge du tarif des prestations dispensées au début
du traitement. Sont interdits toute fixation de forfait d’honoraires ainsi que toute fraude, abus de cotation ou indication inexacte
portant sur les actes effectués.

Art. 32.

Le professionnel de santé s’interdit d’abaisser ses honoraires par rapport aux tarifs officiels de quelque fagon que ce soit ou
dans un intérét de concurrence. Est considéré également comme rabais le fait de renoncer aux frais de déplacement lors d’une
visite a domicile. Le professionnel de santé est toutefois libre de prester des actes gratuitement.

Art. 33.

Si le professionnel de santé se dégage de la prise en charge du patient, il doit lui expliquer les raisons et transmettre au
professionnel de santé désigné par celui-ci toutes les informations utiles a la poursuite de la prise en charge.

Art. 34.

Dans le cadre d’'une association entre professionnels de santé, ceux-ci veillent a respecter I'indépendance professionnelle
de chacun d’eux.

Art. 35.

Il est interdit a un professionnel de santé qui remplit un mandat électif ou une fonction administrative d’en user activement
pour accroitre sa clientele.
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(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 36.

Le professionnel de santé peut vendre des appareils ou produits ayant un rapport direct avec son activité professionnelle et
pour autant que le professionnel de santé ne se détourne pas de sa mission essentielle de fournir des soins de qualités et des
conseils de santé.»

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 37.

Le professionnel de santé est autorisé a faire de la publicité dans le respect et la dignité de la profession et en respectant
les limites et formes qui suivent :

La publicité fonctionnelle est destinée a faire connaitre les professions de santé et son organisation. Elle reléve de la compé-
tence des institutions représentatives de chaque profession de santé. En cas de contestation, le Conseil supérieur de certaines
professions de santé tranchera.

La publicité personnelle s’entend de toutes formes de communication destinée a promouvoir les services du professionnel
de santé.

La publicité personnalisée est permise aux professionnels de santé si elle procure une information sincére sur la nature des
prestations de services proposées et si leur mise en ceuvre respecte les principes essentiels de la profession.

La publicité personnelle du professionnel de santé doit faire état de ses qualités professionnelles et permettre quel qu’en
soit le support, de l'identifier, de le localiser, de le joindre et de faire connaitre la structure d’exercice a laquelle il appartient
éventuellement.»

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 38.

Sont prohibées toutes publicités mensongeres ou trompeuses, toutes mentions comparatives ou dénigrantes, toutes
mentions susceptibles de créer dans 'esprit du public 'apparence d’une structure d’exercice inexistante ou d’une activité non
officiellement reconnue, toutes références a des fonctions ou activités sans lien avec I'exercice de la profession de santé, toutes
publicités personnelles permettant d’identifier la clientele du professionnel de santé, toutes publicités de nature a violer les
obligations découlant du secret professionnel telles que prévues aux articles 15 et 16.»

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 39.

Dans le respect des dispositions qui précédent, le professionnel de santé peut figurer dans tout annuaire sous réserve que
les mentions qui le concernent et le contenu de I'annuaire ne soient pas contraires aux principes essentiels de la profession.

Le professionnel de santé peut faire état de ses spécialisations professionnelles régulierement obtenues et non invalidées.

Linformation professionnelle s’entend des dénominations, des plaques, des cartes de visite, de tous documents destinés a
la correspondance, voiture de service ou tout autre support a distribuer a la clientéle.»

(Régl. g.-d. du 31 octobre 2018)

«Art. 40.

Le professionnel de la santé a le droit de créer son site internet. Un site internet peut étre considéré comme un prolon-
gement de I'activité du professionnel de santé. Il entraine donc I'application des mémes régles. La présentation de la profession
de santé doit rester neutre et objective. Elle s’effectue dans le respect des lois, des reglements et du code de déontologie.

Le site du professionnel de santé ne peut comporter aucun encart, banniére ou lien hypertexte a caractéres publicitaires,
autres que ceux en rapport direct avec la profession concernée, pour quelque produit ou service que ce soit.

Il ne peut comporter de liens hypertexte permettant d’accéder directement ou indirectement a des sites ou a des pages de
sites dont le contenu serait contraire aux principes essentiels de la profession de santé. Il appartient au professionnel de santé
de s’en assurer en visitant régulierement les sites et les pages auxquels permettent d’accéder aux liens hypertexte que
comportent son site, et de prendre sans délai toute disposition pour les supprimer si ce site devait se révéler contraire aux
principes essentiels de la profession.

Le professionnel de santé participant a un blog ou un réseau social en ligne doit respecter les principes essentiels de la
profession.»
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Arrété ministériel du 11 juillet 2011 approuvant le code de déontologie des pharmaciens
édicté par le College médical.
(Mém. A - 160 du 1¢" aolt 2011, p. 2810)

Art. 1er,
Le code de déontologie des pharmaciens édicté par le College médical et annexé au présent arrété est approuve.

Art. 2.
Le présent arrété est publié au Mémorial avec son annexe.

CODE DE DEONTOLOGIE DES PHARMACIENS

Préambule

Le législateur réglemente I'acces a I'activité pharmaceutique, en fonction des critéres de formation et de titres, réservant par
ce biais un monopole d’exercice, au seul pharmacien, dont il entend encadrer la pratique quotidienne par I'exigence des devoirs
particuliers permettant de démarquer la profession d’autres champs professionnels.

Ainsi, aux termes de l'article 9 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la
profession de pharmacien, le législateur confie la mission au College médical d’établir un code de déontologie de la profession.

Cette mission découle également des attributions premiéres du College médical aux termes des articles 1 et 2 de la loi du
8 juin 1999 relative au College médical, compétent pour représenter et assurer la sauvegarde, 'honneur et la dignité des
professions de médecin, de médecin-dentiste et de pharmacien.

Le législateur charge donc le College médical d’élaborer un code de déontologie pour préciser les principes essentiels
comprenant les régles de moralité, d’honneur, de discrétion, de dignité, de probité et de dévouement, compléments des compé-
tences techniques du pharmacien.

A l'instar des autres professionnels relevant du College médical, les pharmaciens exercent leur activité dans I'interdépen-
dance du systeme de santé, leurs rapports avec le patient étant basés sur la confiance et la considération qu’inspirent la
profession.

Les devoirs au sens du présent code sont donc pour une part importante, le prolongement logique de cette relation de
confiance impliquant pour chaque pharmacien un devoir d’intérét public dans le domaine de la santé.

La Fédération Internationale Pharmaceutique et le Groupement Pharmaceutique de I'Union européenne enseignent qu’un
exercice professionnel fondé sur des principes moraux rigoureux est le corollaire d’'un service pharmaceutique de qualité contri-
buant au meilleur usage du médicament.

C’est dans cette perspective que le public peut Iégitimement attendre du pharmacien une pratique professionnelle associant
I'application de la science et de la technique pharmaceutique, a un devoir d’humanité.

Le code de déontologie va ainsi, au-dela de simples compétences et connaissances techniques, prévoir d’'une part des
devoirs fondamentaux a I'attention de tous les pharmaciens, d’autre part des devoirs propres a chague mode d’exercice.

Les devoirs dits fondamentaux s’articulent ainsi autour des dispositions particulieres, criteres de distinction des contraintes
inhérentes au milieu dans lequel le pharmacien peut étre amené a exercer son activité.

Le code de déontologie va puiser dans les regles, et usages professionnels standards, qu’enseignent habituellement les
organismes et instances professionnels reconnus dans le domaine.

Comme I'évolution de la société, des sciences et des techniques rendent nécessaire I'actualisation de la pratique profes-
sionnelle, un accent est mis sur le devoir de développement professionnel continu du pharmacien.

Indépendamment du mode d’exercice, la déontologie met en exergue I'indépendance professionnelle du pharmacien, parti-
culierement sa liberté de dispensation, sous réserve des exceptions strictement délimitées.

Le fondement Iégislatif d’'une codification des devoirs du pharmacien est le gage d'une sécurité juridique et de la conformité
de ce code de déontologie a la constitution, aux lois, et aux reglements.

Le College médical.
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Chapitre | — Objet et champ d’application du code de déontologie

Art. 1er,

Les dispositions qui suivent forment le code de déontologie des pharmaciens prévu a l'article 9 de la loi modifiée du 31 juillet
1991 déterminant les conditions d’autorisation d’exercer la profession de pharmacien.

Le présent code de déontologie définit les obligations des pharmaciens. Il est applicable a tous les pharmaciens autorisés
a exercer au Luxembourg, aux pharmaciens prestataires de service au Luxembourg, ainsi qu'aux étudiants stagiaires
remplissant les conditions de larticle 13 (3) alinéa 4 de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les conditions
d’obtention d’autorisation d’exercer.

Le non-respect des dispositions du présent code est sanctionné conformément a la procédure prévue au chapitre 5 de la loi
du 8 juin 1999 relative au College médical, sans préjudice de toutes autres actions judiciaires.

Chapitre Il — Devoirs généraux a tous les pharmaciens
Principes de base

Art. 2.

Le pharmacien exerce son activité professionnelle au service de la société et des particuliers dans le respect de la vie et de
la dignité de la personne humaine.

Art. 3.

Le pharmacien doit faire preuve de compétence, d’humanité, de disponibilité et d’'indépendance en ayant pleine conscience
de ses missions de santé publique et de ses engagements envers tous ceux qui requierent ses services.

Art. 4.
Le pharmacien doit agir avec la circonspection, la probité et la délicatesse attachées a I'exercice de sa profession.
Art. 5.

Le pharmacien veille en toutes circonstances a ne porter atteinte par son comportement, ni a l'autorité, ni a la considération
publique auxquelles la profession doit prétendre.

Compétences

Art. 6.

Le pharmacien offre un service pharmaceutique de qualité basé sur la connaissance, le respect des standards profes-
sionnels et des principes scientifiques, constituant une partie indispensable de ses compétences.

Art. 7.

Le pharmacien a le devoir de maintenir et d’actualiser régulierement ses compétences et ses connaissances scientifiques
par tout moyen approprié.

Art. 8.

Le pharmacien doit posséder les connaissances linguistiques pour répondre aux sollicitations des patients, particulierement
une compréhension suffisante des langues francaise, allemande et luxembourgeoise.

Art. 9.
Le pharmacien a I'obligation de connaitre les prescriptions Iégales et réglementaires concernant son activité.

Relations avec le patient

Art. 10.

Le pharmacien agit dans l'intérét du patient et fait preuve du méme dévouement envers toutes les personnes qui le solli-
citent.

Art. 11.

Le pharmacien intervient a c6té des médecins, dans le conseil des personnes qui font recours a ses services, en respectant
leur liberté de décision.

Art. 12.

En dehors des situations d’urgence ou des situations dans lesquelles il manquerait a ses devoirs d’humanité, le pharmacien
peut refuser de donner suite a une sollicitation, pour des raisons professionnelles justifiées.

Art. 13.

Le pharmacien a une obligation de secret professionnel dans les conditions prévues par la loi:

— Il traite confidentiellement toute information relative aux patients;
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— Il'instruit son personnel des dispositions en matiere de secret professionnel;

— Il ne transmet les informations relatives au patient a des tiers qu’avec 'accord du patient ou dans les circonstances ou
la loi admet la révélation.

Art. 14.

Le pharmacien étabilit les rapports et certificats a la demande du patient et sur base des seules constatations qu'il a pu faire.
Ces documents comportent toutes les informations permettant I'identification de son auteur.

Tout document établi par le pharmacien a la demande du patient, soit par complaisance, soit dans une intention de fraude,
soit en vue de procurer un avantage injustifié est interdit.

Disponibilité et indépendance

Art. 15.

Outre sa participation a la continuité des soins, le pharmacien doit, dans la limite de ses connaissances et de ses moyens,
porter secours a toute personne en danger immédiat, & moins qu'’il ne se trouve dans un cas de force majeure.

Art. 16.

Conformément a ses devoirs fondamentaux, le pharmacien doit prétendre a une collaboration active et solidaire des
autorités, organismes et professions intervenant dans le domaine de la santé.

Art. 17.

Le pharmacien doit préserver en toutes circonstances la liberté de son jugement. Il ne se soumet & aucune forme de
contrainte notamment financiére, commerciale, technique ou morale incompatible avec les régles essentielles.

Relations entre pharmaciens

Art. 18.
Les pharmaciens entretiennent des relations de solidarité, de loyauté, et se doivent mutuellement aide et assistance.

Art. 19.
Le pharmacien s’abstiendra de toute démarche susceptible de porter atteinte a ses devoirs de confraternité.

Art. 20.

Les conventions/contrats entre pharmaciens sont conclus de bonne foi. Le non-respect des obligations qui en découlent
constitue une atteinte au devoir de confraternité.

Les pharmaciens ayant un différend d’ordre professionnel doivent tenter de le résoudre a 'amiable. A défaut, ils recourent a
la médiation du président ou d’un autre membre du Collége médical.

Art. 21.

Un pharmacien ne peut, en dehors de ses fonctions faire usage de documents ou d’'informations dont il a eu connaissance
dans I'exercice de ses fonctions aupres de son employeur ou de son maitre de stage.

Art. 22,

Le pharmacien est confraternel envers les pharmaciens assistants placés sous son autorité; il n’entrave pas leur indépen-
dance professionnelle. Il veille a ce que leurs fonctions soient exercées dans I'observation des prescriptions légales, réglemen-
taires et déontologiques.

Relations entre le pharmacien maitre de stage et le pharmacien stagiaire

Art. 23.

Le pharmacien maitre de stage perfectionne ses connaissances, se dotant des moyens adéquats en vue de sa fonction de
maitre de stage qu’il n’accepte qu’en étant en mesure de fournir au stagiaire 'encadrement et la formation adéquats.

Art. 24.

Le maitre de stage apporte a son stagiaire une formation dans un climat intellectuellement stimulant et déontologiquement
irréprochable, s’engageant a mettre a sa disposition les moyens matériels et techniques, ainsi que toute documentation, indis-
pensables a sa bonne formation pratique.

Art. 25.

Le stagiaire participe, sous la responsabilité du maitre de stage, a toutes les activités pharmaceutiques et techniques de
I'officine. La surveillance du stagiaire peut étre déléguée a un pharmacien assistant.
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Relations avec les autres professions de santé

Art. 26.

Le pharmacien entretient avec les médecins, médecins-dentistes, médecins vétérinaires et les autres professions de santé
des relations de collaboration cordiales, dans le respect réciproque de I'indépendance professionnelle. Il s’abstient, en public
ou en privé, de tenir des propos désobligeants a leur égard.

Le pharmacien répond, dans la mesure du possible, aux sollicitations, en fournissant, le cas échéant, sur demande, des
informations sires, précises et actualisées.

Art. 27.

Tout compérage entre les pharmaciens, grossistes en médicament, industrie pharmaceutique, intermédiaires intervenant
dans la distribution de médicaments, médecins, médecins-dentistes, médecins vétérinaires ou autres professions de santé, en
vue de limiter le libre choix de I'officine par le patient ou de se procurer directement ou indirectement un gain au détriment de
malades ou de tiers est interdit.

Lexercice illégal de la pharmacie

Art. 28.

Est interdit I'exercice illégal de la pharmacie dans les circonstances de la loi modifiée du 31 juillet 1991 déterminant les
conditions d’autorisation d’exercer la profession.

Chapitre Ill - Dispositions particuliéres au pharmacien exercant en officine ouverte au public
La dispensation du médicament

Art. 29.

Le pharmacien doit dispenser le médicament aussitt que possible apres la présentation de la prescription ou a la demande
du patient.

Art. 30.

La dispensation est I'acte de délivrance d’'un médicament associant vérification de la régularité de 'ordonnance médicale et
analyse de la pertinence de la demande.

Art. 31.

Les actes de dispensation comprennent notamment:

— l'analyse pharmaceutique de I'ordonnance,

— la préparation des doses a administrer,

— des conseils appropriés pour un meilleur usage du médicament.

Art. 32.

Le pharmacien est déontologiguement responsable de ses actes personnels et de ceux accomplis sous son autorité par les
personnes qui 'assistent.

Art. 33.

Outre les obligations prévues a l'article 31, le pharmacien informe, si nécessaire, le patient des effets du médicament, des
contre-indications, des effets secondaires, des interactions, des précautions éventuelles et des modalités d’usage.

En aucun cas, le choix du médicament conseillé ne peut étre basé sur des motifs d’ordre commercial.

S’il s’agit d’'une dispensation de médicaments sur ordonnance, les conseils du pharmacien ne doivent ni prendre la forme
d’un diagnostic, ni ébranler la confiance du patient envers le médecin prescripteur.

Art. 34.

En présence d’une prescription médicale, le pharmacien ne peut en principe dispenser que le médicament prescrit, a moins
qu’il ne se trouve en situation d’urgence absolue.

Art. 35.

En cas de doute sur la nature du médicament prescrit, le pharmacien doit en référer au médecin-prescripteur.

Le pharmacien peut ajouter ou retirer les médicaments ou fournitures a ceux figurant sur 'ordonnance avec le consen-
tement du patient et du médecin prescripteur.

Avec l'accord du patient, le pharmacien peut procéder a la substitution d’'un médicament par un médicament équivalent
inscrit a la liste officielle des groupes de médicament a méme principe actif principal.

Art. 36.

Le pharmacien doit contribuer a la lutte contre la toxicomanie et la surconsommation des médicaments.

En cas d’automédication, le pharmacien apporte le soutien et les conseils appropriés et invite, si nécessaire, le patient a
consulter un médecin qualifié.
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Participation a la continuité des soins

Art. 37.

Le pharmacien est toujours présent a son officine, a défaut il se fait suppléer par un pharmacien assistant.

La fermeture pour raison de vacances ou de circonstances imprévues doit faire I'objet d’un accord collégial veillant a garantir
en toutes circonstances la continuité des soins.

Le pharmacien participe au service de garde organisé par les organismes compétents.

Lorsqu’il effectue le service de garde, le pharmacien titulaire est responsable de la continuité des soins. Il assure I'ouverture
de son officine au public aux jours et heures prévus au plan de garde.

Art. 38.

Pour I'organisation du service de garde sur I'ensemble du territoire, un plan fonctionnel établi collégialement entre pharma-
ciens est soumis pour approbation au Ministére de la Santé.

Le pharmacien de garde est tenu a respecter scrupuleusement le plan de garde et a prévoir 'hébergement d’appoint pour
lui-méme, respectivement pour le confrere qui le remplace ou I'assiste pendant la garde.

Art. 39.

Le pharmacien affichera visiblement et lisiblement de I'extérieur de I'officine les tableaux de garde.

Art. 40.

Dans les circonstances exceptionnelles, particulierement en période d’épidémies, de calamités ou de catastrophes
sanitaires, le pharmacien doit faire preuve d’'une disponibilité et donner suite a toute réquisition des autorités.

Tenue des officines

Art. 41.

Toute officine affiche de fagon lisible de I'extérieur le nom du pharmacien titulaire, accompagné le cas échéant des titres
universitaires, hospitaliers et scientifiques dont la liste est fixée par la réglementation en vigueur.

Art. 42.

Lofficine prend 'apparence d’un espace professionnel dédié a la santé publique qui n’est pas assimilable & un commerce
quelconque.

Outre la dénomination de l'officine, la signalisation extérieure ne peut comporter que les emblémes suivants:

— La croix grecque de couleur verte, lumineuse ou non;

— Le caducée pharmaceutique de couleur verte, lumineuse ou non.

Art. 43.

Les locaux disposent d'un aménagement et d’'un équipement nécessaires pour une activité dans de bonnes conditions
d’hygiéne, de salubrité et de sécurité.

Art. 44.

Llaménagement des locaux permet de préserver dans la mesure du possible la confidentialité des échanges entre le
pharmacien et le patient.

Le pharmacien s’assure que les aménagements excluent tout acces direct aux médicaments par des tiers.

Art. 45.

Le pharmacien ne peut en aucun cas mettre a disposition de tiers un espace quelconque de son officine, ni la relier a un
local servant a une autre activité professionnelle.

Linformation au public et la publicité

Art. 46.
Le pharmacien titulaire est responsable de toute information diffusée par son officine.
Art. 47.

Les informations, renseignements et avis du pharmacien sont scientifiquement vérifiables. lls présentent un intérét de santé
publique.

Art. 48.
Lorsqu’il dispense un conseil, le pharmacien reconnait les limites de ses compétences et assume ses responsabilités.

Art. 49.

Le pharmacien peut faire une publication dans la presse écrite concernant son officine. Cette publication est faite dans un
intérét de santé publique. Elle ne constitue pas un outil de publicité ou de propagande commerciale.
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Art. 50.

Le terme publicité peut recouvrir les annonces de presse ou télévisuelles, les mailings, les brochures, les publications scien-
tifiques et les affiches distribuées en officine.

La publicité par radiodiffusion, la publicité télévisée, le démarchage par téléphone et la diffusion, méme par internet, de
documents a contenu publicitaire sur I'officine sont proscrits sous réserve des dispositions de I'article 51.

Art. 51.

En application de la loi, toute publicité pour un médicament faite auprés du public ou auprées des personnes habilitées a les
prescrire et a les délivrer est soumise aux dispositions des lois et reglements en vigueur.

Est notamment interdite toute publicité faite sans autorisation préalable du Ministre de la Santé ou de son délégué a moins
gu’elle ne soit limitée a I'indication du nom du produit, de sa composition, de I'identité et de 'adresse du fabricant.

Art. 52.

Est interdite toute publicité aupres du public pour des médicaments ayant les caractéristiques ci-aprés:

— les médicaments délivrés sur prescription médicale,

— les psychotropes ou stupéfiants,

— les médicaments remboursables.

Art. 53.

Est autorisée toute publicité objective faite a 'égard de tout médicament qui selon la classification Iégale peut étre utilisé en
dehors d’un diagnostic préalable de médecin et pour lequel le seul conseil du pharmacien est suffisant.

Art. 54.

La publicité pour les médicaments visés a I'article ci-dessus identifie clairement le produit comme médicament, indique sa
dénomination, ou la dénomination commune en cas de principe actif unique. En outre, cette publicité invite expressément le
patient a lire attentivement la notice d’utilisation et contient toutes les informations indispensables & un meilleur usage du
médicament.

Art. 55.

Le pharmacien ne peut commander, exécuter ou participer a une publicité non respectueuse des dispositions ci-dessus.

Le site internet

Art. 56.

Le site internet peut étre considéré comme un prolongement de I'activité officinale; il entraine donc 'application des mémes
regles. Les seules activités qui peuvent étre présentées sur le site sont celles dont I'exercice est autorisé en officine.

La présentation de I'activité officinale doit rester neutre et objective. Elle s’effectue dans le respect des lois, des réglements
et du code de déontologie qui interdit notamment la sollicitation de clientéle et de commandes aupres du public.

Art. 57.

Le site internet de la pharmacie est un espace de santé publique. Il ne constitue pas un outil destiné a s’affranchir des regles
en matiere de publicité applicables:

— alofficine,

— au médicament,

— au pharmacien lui-méme.

Art. 58.

Le pharmacien titulaire qui crée un site internet accessible au public le soumet préalablement au Collége médical pour avis.
Il assume I'entiere responsabilité pour les communications ou les insertions disponibles sur son site, y compris celles émanant
des liens proposés en direction d’autres sites internet.

Art. 59.

La page d’accueil du site internet fait paraitre le nom du pharmacien titulaire, ses adresses, numéros de téléphone et
horaires d’ouverture, les informations relatives aux services de garde ainsi que tous les renseignements autorisés au présent
code sans préjudice d’autres dispositions légales.

La publicité par internet fait I'objet de I'autorisation ministérielle prévue a larticle 51 ci-dessus et ne concerne que les
médicaments non soumis & une prescription médicale.

Art. 60.

La présentation de I'activité professionnelle sur le site internet s’effectue conformément aux prescriptions du préambule de
la présente section, sans préjudice des régles applicables a I'activité officinale.

Art. 61.

Le pharmacien assure la sécurité de son site internet. Il veille a ce que le secret professionnel soit préservé et respecté dans
tous les échanges avec le patient indépendamment des fonctionnalités du site.

Les renseignements obtenus lors des échanges électroniques avec le patient ne peuvent servir a des fins commerciales.
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Art. 62.

Conformément a I'article 3 de la loi du 25 novembre 1975 sur la délivrance au public des médicaments, la délivrance des
médicaments au public se fait exclusivement en pharmacie.

Art. 63.

Le pharmacien peut toutefois accepter une commande par le biais du site internet. Cette commande se concrétise apres un
dialogue direct et personnel, permettant au pharmacien d’apprécier la pertinence du choix ou de donner les conseils d’'usage
pour le médicament qui sera délivré au patient en officine.

Art. 64.

Les produits pharmaceutiques exclus de la définition Iégale du médicament peuvent faire 'objet d’'une vente par internet
dans les conditions du droit commun en matiere de commerce électronique. Dans ce cas, le pharmacien prévoit un systéme
d’échange interactif permettant de garantir le consentement éclairé du patient.

Art. 65.

Les liens hypertextes vers d’autres sites en rapport avec les missions de l'officine sont autorisés. Ces liens ne sont en aucun
cas une passerelle servant a s’écarter des regles régissant I'activité officinale.

Le pharmacien privilégie les liens vers les sites institutionnels (hdpitaux et pharmacies de garde, services de secours,
universités, etc....).

Art. 66.

La création des liens vers des sites susceptibles de mettre en cause l'intégrité professionnelle du pharmacien ou vers des
entreprises commerciales, des réseaux de distribution de produits douteux ou prohibés est interdite.

Les pratiques commerciales

Art. 67.
Il est interdit au pharmacien de se livrer au démarchage de clientéle.

On entend par démarchage de clientéle toute sollicitation, adressée individuellement ou & un groupe spécifique de
personnes, qui dépasse la simple information sur les éléments et domaines de I'activité professionnelle.

Art. 68.

Les informations, les insertions dans I'annuaire, les annonces par voie de presse et les documents professionnels du
pharmacien qui comportent des indications dépassant la nature d’une simple information sur les activités professionnelles
constituent un démarchage de clientéle.

Dans tous les cas, le pharmacien doit se conformer aux exigences des paragraphes «I'information au public et la publicité»
et «Le site internet».

Art. 69.

La mission essentielle du pharmacien est de fournir des soins pharmaceutiques de qualité et des conseils de santé.
Art. 70.

Le pharmacien ne doit pas se détourner de sa mission, ni faire du médicament qu’il délivre un objet mercantile.

Art. 71.

Il est interdit au pharmacien de solliciter la clientele par des moyens contraires a la dignité de la profession, a la législation
sur les droits du patient, ainsi qu’a la réglementation sur les prix et les pratiques concurrentielles.

Art. 72.

Le pharmacien applique les prix des médicaments et de ses honoraires conformément au tarif en vigueur au moment de la
dispensation.

Chapitre IV — Dispositions particuliéres au pharmacien exercant en milieu hospitalier
Relations avec les confréres pharmaciens

Art. 73.
Le pharmacien hospitalier assiste ses confréres, fournissant a leur demande assistance, conseil et information.

Relations avec les autres professions de santé

Art. 74.

Le pharmacien hospitalier soigne de maniére particuliére ses relations avec les médecins, médecins-dentistes et les autres
professions de santé actifs en milieu hospitalier, leur apportant la collaboration requise.
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Le pharmacien respecte I'indépendance professionnelle des médecins, médecins-dentistes et des autres professions de
santé actives en milieu hospitalier. Il évite toute attitude ou tout acte délibéré pouvant nuire a ces professionnels ou a leur
patientele.

Relations avec I'hépital ou I'établissement employeur

Art. 75.
Le pharmacien hospitalier exerce conformément a la Iégislation spécifique a la pharmacie hospitaliére.
Art. 76.

Le pharmacien hospitalier observe les regles de fonctionnement interne de ’hdpital ou de I'établissement qui I'emploie. Bien
qu’il doive exercer dans le meilleur intérét du patient et de son employeur, il conserve en toute circonstance son indépendance
professionnelle.

Art. 77.

Le pharmacien hospitalier respecte I'indépendance professionnelle des confreres avec lesquels il collabore. Il refuse
d’accomplir toute tache contraire aux normes professionnelles scientifiquement reconnues dans le domaine.

Art. 78.

Le pharmacien hospitalier observe discrétion sur tous les faits portés a sa connaissance dans le cadre ou a I'occasion de
son activité professionnelle.

Relations avec l'industrie pharmaceutique

Art. 79.

Le pharmacien hospitalier agit avec honneur et probité dans ses relations avec les représentants de 'industrie pharmaceu-
tique.

Art. 80.

A l'occasion de la conclusion de contrats ou conventions d’ordre professionnel avec l'industrie pharmaceutique ou ses
représentants, le pharmacien hospitalier ne céde a aucune contrainte pouvant affecter son indépendance ou sa probité.

Art. 81.

Le pharmacien hospitalier peut de maniére désintéressée organiser ou participer & des manifestations a titre d’ensei-
gnement scientifique et technique, dans le domaine de la pharmacie ou de la médecine.

Art. 82.

Le pharmacien hospitalier ne peut participer a des manifestations d’organismes de fabrication ou de distribution de produits
pharmaceutiques en contrepartie d’avantage pécuniaire, ou d’avantage en nature, a moins que ceux-ci ne soient de valeur
négligeable, et n'aient trait a I'exercice de la médecine ou de la pharmacie.

Recherches, essais et études cliniques

Art. 83.

Dans le domaine de la recherche, le pharmacien hospitalier doit observer les exigences des différents comités d’'éthique
nationaux ainsi que les principes et standards reconnus dans la Déclaration d’Helsinki.

Art. 84.

Le pharmacien hospitalier participant aux essais cliniques se soumet aux bonnes pratiques sur I'exigence de qualité. Il y
participe selon les modalités prévues par les dispositions Iégales en vigueur sur le plan national et communautaire.

Art. 85.

Le pharmacien hospitalier doit observer les lois régissant la propriété intellectuelle, le copyright, ainsi que les reconnais-
sances dans les publications scientifiques, et déclarer ouvertement tous les conflits d’intérét en relation avec ses publications.

Chapitre V — Dispositions particuliéres aux pharmaciens n’exercant ni en officine ouverte
au public, ni en milieu hospitalier

Le pharmacien biologiste

Art. 86.

Le pharmacien biologiste remplit les criteres de titres et de dipldmes prévus par la réglementation sur la discipline qu’il
pratique.
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Art. 87.

Le pharmacien biologiste fait preuve d’éthique et d'indépendance professionnelle et observe scrupu-leusement le guide des
bonnes pratiques afférentes a son activité, ainsi que toutes les prescriptions édictées dans I'intérét de la santé publique.

Art. 88.

Lorsqu’il est responsable de laboratoire, le pharmacien biologiste veille a 'obtention préalable des autorisations nécessaires
pour son exploitation. Il n’engage qu’un personnel en possession des titres de formation requis pour exercer cette activité.

Art. 89.

Le pharmacien responsable de laboratoire exerce son activité dans des locaux disposant des installations et des équipe-
ments adéquats.

— Il est garant de la bonne exécution des analyses émanant de son établissement.

— Il surveille avec une attention particuliére les examens qu’il n’effectue pas lui-méme.

— Il s’assure que les examens qu’il n'effectue pas lui-méme s’exécutent dans les conditions de sécurité optimale.
Son personnel est instruit des régles d’éthique et de bonnes pratiques.

Art. 90.

Linformation d’ordre scientifique ou médicale diffusée par le pharmacien biologiste ne peut prendre la forme d’une publicité
détournée pour le laboratoire.

Art. 91.

Le pharmacien biologiste peut refuser de réaliser un prélevement ou d’exécuter une analyse, lorsque la nature illicite de la
demande ou l'intérét du patient justifie un tel refus. Si son refus est basé sur d’autres motifs, il fournit au patient toutes les
informations lui permettant de faire exécuter sa demande par un autre professionnel.

Art. 92.

Le pharmacien biologiste est libre d’adapter ses honoraires a 'impécuniosité du patient.

Hormis I'hypothése visée a I'alinéa précédent, 'abaissement d’honoraires en dessous des baremes officiels est considéré
comme un procédé de détournement ou de tentative de détournement du patient, réprimée par le présent code.

Le pharmacien exergant dans l'industrie pharmaceutique

Art. 93.

Le pharmacien exercant en industrie observe les regles essentielles et contribue a 'intérét de la santé publique.
Art. 94.

Le pharmacien exercant en industrie ne discrédite ni ses confreres, ni les entreprises concurrentes.

Art. 95.

Le pharmacien exercant en industrie s’assure de I'exactitude de I'information scientifique et médicale qu’il véhicule et de la
loyauté de son utilisation.

Art. 96.

Le pharmacien exergant en industrie respecte les dispositions réglementant la publicité des médicaments en faisant preuve
d’objectivité et en s’abstenant de toute publicité trompeuse.

Le pharmacien inspecteur

Art. 97.

Le pharmacien inspecteur contréle I'activité pharmaceutique nationale et veille a 'observation des mesures légales et régle-
mentaires dans le domaine de la pharmacie.

Avant d’accomplir sa mission, le pharmacien inspecteur fait connaitre ses qualités au pharmacien soumis au contrble, et lui
indique I'objet de sa mission.

Art. 98.

Le pharmacien inspecteur demande décharge d’exécuter sa mission ou se fait remplacer chaque fois qu’il existe dans son
chef un motif susceptible de mettre en doute son impartialité et son objectivité envers le pharmacien contrélé.

Art. 99.

Lorsqu’il exerce sa mission, le pharmacien inspecteur respecte les régles essentielles dans ses relations avec son employeur,
ses confreres et tous les professionnels concernés par son activité.

Art. 100.

Le pharmacien inspecteur qui donne des avis et propositions aux organismes compétents doit faire preuve d’objectivité
dans ses déclarations et s’entourer, le cas échéant, des conseils de ses confreres.
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Dispositions diverses

Art. 101.

Le pharmacien qui prend position sur une plainte ou qui est auditionné dans le cadre d’'une instruction disciplinaire ne saurait
opposer au College médical le secret professionnel. Il est tenu de révéler toutes les informations utiles a I'instruction.

Art. 102.

En cas de plainte, éventuellement d’ouverture d’une instruction, le pharmacien est tenu d’'une coopération loyale. Il est
sanctionné pour tout acte volontaire susceptible de faire obstacle au bon déroulement de la procédure ou pour toute déclaration
délibérément fausse ou incompléte en relation avec les faits en cause.

Art. 103.

Le présent code s’adresse aux professionnels visés a I'article 1¢" sans préjudice de toute disposition légale ou réglemen-
taire.

Arrété ministériel du 1¢r mars 2013 approuvant le Code de déontologie des professions de médecin
et de médecin-dentiste édicté par le College médical.
(Mém. A - 47 du 13 mars 2013, p. 610)

Art. fer,

Le Code de déontologie des professions de médecin et de médecin-dentiste édicté par le College médical et annexé au
présent arrété est approuvé.

L'arrété ministériel du 7 juillet 2005 approuvant le Code de déontologie des professions de médecin et de médecin-dentiste
et son annexe sont abrogés.

Art. 2.
Le présent arrété est publié au Mémorial avec son annexe.

Préambule a I'édition de 2013

Si les grands principes moraux sont largement immuables, I'éthique les module et la déontologie les codifie.

L'éthique et la déontologie n'atteignent leur plein épanouissement que dans le débat qui est a la source de toute évolution.

Le préambule a I'édition de 2005 situe de facon claire les principes de la déontologie. lls sont encadrés par le droit commun,
constitué des regles sociales édictées sous forme de lois.

La déontologie intégre ce droit commun & la spécificité de la profession.

L'éthique differe de la morale qui affirme.

Comme I'éthique adapte I'ordre moral sans le transgresser, le 1égislateur a pris en considération, sous réserve de conditions
et de situations clairement définies, I'aspiration sociale a la primauté de certains principes moraux.

Il a porté en premier lieu une attention particuliere au principe du droit a l'autodétermination, droit qui met en question la
regle de l'interdiction formelle de donner volontairement la mort, régle qui, en matiere de déontologie médicale, revétait pendant
des millénaires le caractére d'une valeur sacrée.

C'est ainsi qu'en l'espace de 6 ans seulement, le Code de déontologie a dii étre adapté.

Les adaptations se rapportent également aux évolutions intervenues dans d'autres domaines: celui de la collaboration des
médecins entre eux, celui des moyens modernes de communication rendant possible une information exhaustive, parfois en
marge des régles déontologiques lorsque l'information est instrumentalisée a des fins d'auto publicité visant a assurer I'accrois-
sement d'une prospérité personnelle.

La relation entre le médecin et son patient, régie longtemps par un contrat tacite de soins le sera bientét par une Iégislation
spécifique dont le présent code tient déja largement compte.
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Il n'en demeure pas moins que, comme en 2005, le principe «Un patient libre face a un médecin libre» devrait rester en
vigueur dans le respect des dispositions déontologiques et Iégales.

Pour le College médical, décembre 2012

Le Secrétaire, Le Président,
Dr Roger Heftrich Dr Pit Buchler

Préambule a I'édition de 2005

La déontologie est, étymologiquement, la science des devoirs.

Celle-ci, pour autant que l'art de guérir soit concerné, reléve d'une tradition dont les origines se perdent dans la nuit des
temps. «Car la ou se trouvaient des hommes, il y avait nécessairement des guérisseurs».

Certains devoirs considérés comme primordiaux ont en effet été I'objet de commandements impératifs bien avant notre ére.
Ainsi, le serment d'Hippocrate a retenu dés le V siecle avant Jésus Christ plusieurs régles fondamentales qui n'ont rien perdu
de leur vigueur ni de leur actualité. La priere de Maimonide est venue s'inscrire quinze siecles plus tard dans la méme logique.

Certes, quelques usages et quelques principes ont connu, suite a I'évolution des m'urs et aux progrés de la médecine, des
adaptations périodiques (génie génétique, médecine reproductive, par ex.).

La jurisprudence, tant de droit commun que de droit disciplinaire, est venue affiner des regles qui donnaient lieu a des inter-
prétations divergentes (l'information du patient, par ex.).

Le législateur, surtout a une époque récente, puisant dans la tradition déontologique, a donné valeur de norme a certains
devoirs et a certains principes essentiels.

La révision du 19 novembre 2004 de l'art. 11 de la Constitution a donné au code de déontologie médicale un caractére de
contrainte renforcée: «... En matiere d'exercice de la profession libérale la loi peut accorder a des organes professionnels dotés
de la personnalité civile le pouvoir de prendre des reglements. La loi peut soumettre ces reglements a des procédures d'appro-
bation, d'annulation ou de suspension, sans préjudice des attributions des tribunaux judiciaires ou administratifs.».

Compte tenu de tous ces éléments, il est possible de définir la déontologie médicale comme la résultante d'usages, de
coutumes et de principes essentiels qui, parce qu'ayant bénéficié d'une acceptation universelle des praticiens concernés, régit
depuis tres longtemps I'exercice de I'art de guérir et reste présentement valable.

Le législateur, quand il est appelé a considérer I'art de guérir, ne cesse d‘ailleurs de rappeler, a l'intention des responsables
du College dirigeant, la nécessité de respecter la tradition éthique ... «de maintenir et de défendre les principes essentiels» qu'il
restreint, pour plus de facilité, aux concepts suivants: «probité, dignité, délicatesse et compétence».

Les principes essentiels, que le Iégislateur évoque a l'article 2 de la loi du 8 juin 1999 et sur lesquels repose de temps
immeémorial la déontologie médicale, peuvent étre ainsi regroupés, suivant les principes directeurs que reprennent et font leur
la plupart des codes de déontologie des pays civilisés: Exercice de la médecine a titre libéral, dignité, conscience, indépen-
dance, probité, humanité, honneur, loyauté, délicatesse, modestie, courtoisie, désintéressement, confraternité et tact.

Le présent recueil ayant valeur de Code de déontologie mentionne, outre les régles qui ne correspondent qu'a un réglement
intérieur de la profession, celles qui intéressent I'ordre public (par exemple les regles relatives au respect de la vie).

Ainsi, nous distinguons:

— les régles de déontologie (qui désignent les principes essentiels)

— les canons complémentaires (qui identifient les comportements les plus courants pour chaque régle établie).

Cette distinction favorise une flexibilité d'organisation tenant compte du fait que d'éventuelles modifications puissent avoir
priorité sur les canons complémentaires, qu'elles puissent s'ajouter aux regles générales et contribuer a en fournir une meilleure
compréhension, sans pour autant les remettre en question.

La violation du code de déontologie constitue un manquement a la discipline et est sanctionné par le Conseil de Discipline
et par le législateur. Certaines peines sont particulierement séveres.

La regle déontologique n'est pas assujettie, comme la reégle de droit pénal au principe de la légalité. Tandis que l'incrimi-
nation pénale est subordonnée a l'existence d'un texte précis, le juge disciplinaire n'est pas limité dans son appréciation par la
formulation des textes. Il dispose par ailleurs d'un pouvoir d'appréciation générale de la conduite d'un médecin.

La seule limite fixée par la jurisprudence a cette appréciation trés extensive est le strict respect des droits de la défense et
du caractére contradictoire des griefs concernés.

En application des «principes essentiels» de la profession médicale, il appartient au College médical de dire la déontologie.

La régle déontologique n'est pas une régle de substitution, d'exception ' elle est une régle indépendante qui s'ajoute au droit
commun.
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En conclusion, I'ensemble des articles du code des devoirs et des droits des médecins peut se résumer en une formule: «Un
patient libre face & un médecin libre». L'indépendance du malade est totale vis-a-vis du médecin et I'indépendance du médecin
totale vis-a-vis du malade.

Pour le College médical,

Le Secrétaire, Le Président,

Dr Jean Kraus Dr Paul Rollmann

Chapitre I¢" - Sommaire du Code de déontologie

Art. 1er
Le Code de déontologie retient la classification des devoirs professionnels d'apres 12 chapitres:

l.
Il
M.
IV.
V.
VI.
VII.

VIII.

XI.
XII.

L'objet du code de déontologie

Le champ d'application du code de déontologie

Les devoirs généraux des médecins

Les relations avec le patient

La recherche et I'expérimentation sur I'étre humain

Les rapports des médecins entre eux et des médecins avec les autres professionnels de santé
Le remplacement

La médecine de contréle

La médecine d'expertise

Les modalités d'exercice de la profession et la collaboration professionnelle entre médecins
L'exercice de la médecine dans le cadre d'une institution ou d'une collectivité

Dispositions diverses concernant le respect du code de déontologie

Chapitre Il - Le champ d'application du Code de déontologie

Remarque préliminaire: définitions
L'usage du terme «médecin» au présent code se référe indifféeremment aux médecins et aux médecins-dentistes en tant que

professionnels visés par la loi modifiée du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin, de médecin-dentiste
et de médecin-vétérinaire.

art. 1er

art. 2

art. 3-37
art. 38-75
art. 76-79
art. 80-83
art. 84-88
art. 89-96
art. 97-104
art. 105-114
art. 115-120
art. 121-123

L'usage du terme «patient» se réfere a toute personne physique qui cherche a bénéficier ou bénéficie de soins de santé.

Art. 2

Les dispositions du présent code s'imposent, pour la période d'activité médicale,

— a toute personne détentrice d'une autorisation d'exercer la profession de médecin ou de médecin-dentiste, ou a toute
personne ayant exercé I'une de ces professions au Grand-Duché,

— atoute personne inscrite ou l'ayant été au registre professionnel tenu par le Ministére de la Santé et au registre ordinal
du Collége médical,

— aux médecins pratiquant sous forme libérale,
— aux médecins salariés, ou fonctionnaires, sans préjudice de l'action judiciaire et de I'action disciplinaire prévues par le
statut général des fonctionnaires de I'Etat et par celui des fonctionnaires communaux pouvant naitre des mémes faits,

— aux médecins ayant cessé leur activité pour des raisons de santé et d'age,

— aux médecins remplagants,

— aux médecins stagiaires et étudiants en médecine effectuant un stage au Luxembourg,
— aux médecins prestataires de service,

— aux médecins ayant cessé leur activité par suite de leur radiation du registre professionnel et ordinal ou pour tout autre
motif.

Les manquements au présent Code de Déontologie relevent des attributions du College médical, et des juridictions discipli-
naires légalement instituées.
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Chapitre lll - Les devoirs généraux des médecins: articles 3-36
Le respect de la vie

Art. 3

Le médecin, au service de l'individu et de la santé publique, exerce sa mission dans le respect de la personne et de la dignité
de celle-ci.

Le respect de la dignité humaine s'impose méme aprés la mort.

Le secret professionnel

Art. 4
Le secret professionnel, institué dans l'intérét de la personne, s'impose a tout médecin dans les conditions établies par la loi.

Le secret couvre tout ce qui est venu a la connaissance du médecin dans l'exercice de sa profession, c'est-a-dire, non
seulement ce qui lui a été confié, mais aussi ce qu'il a vu, entendu ou compris.

Le secret professionnel s'étend au-dela de la mort de la personne.

Art.5

Le médecin doit veiller a ce que les personnes qui I'assistent dans son exercice soient instruites de leurs obligations en
matiere de secret professionnel et s'y conforment (secret professionnel partagé).

Le médecin doit veiller a la protection contre toute indiscrétion des données médicales et personnelles qu'il peut détenir
concernant les patients.

Lorsqu'il se sert de ses observations médicales a des fins de publication d'ordre scientifique, il doit faire en sorte que l'iden-
tification des personnes soit impossible, a moins qu'il n'ait été autorisé, préalablement et par écrit, par le patient a faire état de
son identité.

Art. 6

La regle du secret professionnel désigne expressément les révélations faites a des tiers et non pas les relations entre le
praticien et le patient.

Cette obligation n'interdit pas au médecin, lorsqu'il est spécialement sollicité par le patient de lui délivrer des informations,
des certificats, des attestations ou des documents destinés a exprimer des constatations.

Pour les mémes raisons, elle ne lui interdit pas de donner a ses certificats, ses attestations ou ses documents la forme que
demande le patient en vue de pouvoir bénéficier des prestations auxquelles il a Iégitimement droit.

Les certificats sont, en principe, a remettre en main propre au patient, a son ayant droit ou a son représentant légal qui leur
donnera la destination de son choix.

Il est interdit au médecin d'adresser directement les documents au tiers qui les sollicite, sauf s'il est en possession d'un
accord expres écrit du patient.

L'indépendance professionnelle et la liberté de prescription

Art. 7
L'exercice de la médecine est personnel; chaque médecin est responsable de ses décisions et de ses actes.
Il doit souscrire les assurances responsabilité civile et professionnelle adéquates.

Sans préjudice de la loi modifiée du 26 mars 1992 sur I'exercice et la revalorisation de certaines professions de santé, le
médecin peut éventuellement s'adjoindre le concours de collaborateurs qui, sans étre médecins, sont suffisamment compé-
tents, qualifiés et capables de I'assister.

Il contribue a la formation continue nécessaire de ses collaborateurs non médecins.

Art. 8

Le médecin ne peut aliéner son indépendance professionnelle sous quelque forme que ce soit.

Le médecin ne peut recevoir, a titre personnel ou par personne interposée, des avantages, en nature ou en espéces, offerts
par des fournisseurs ou par des prestataires de soins de santé dont l'activité professionnelle ou commerciale fait I'objet d'une
prise en charge directe ou indirecte par les régimes de la sécurité sociale.

Par dérogation, et sans préjudice du réglement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif a la mise sur le marché des
médicaments les deux alinéas qui précédent ne s'appliquent pas aux avantages, aux hospitalités ou aux rémunérations pergues
dans le cadre d'activités et manifestations professionnelles a condition qu'ils ne soient ni excessifs, ni disproportionnés par
rapport au service rendu.

Art. 9

Le médecin est libre de ses prescriptions, qui seront celles qu'il estime les plus appropriées en la circonstance. Il doit, sans
négliger son devoir d'assistance morale, limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité, a la sécurité
et a I'efficacité des soins.
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Le libre choix et la non-discrimination

Art. 10
Le médecin doit respecter le droit que possede toute personne de choisir librement son praticien. Il lui facilite I'exercice de
ce droit.

Il doit écouter, examiner avec correction et attention, conseiller ou soigner avec la méme conscience professionnelle toute
personne; toute forme de discrimination est proscrite.

L'assistance a personne en péril

Art. 11

Tout médecin qui se trouve en présence d'une personne en péril, ou qui est informé qu'une personne est en péril, doit lui
porter assistance ou s'assurer qu'elle recoit les soins nécessaires.

Art. 12

Un médecin sollicité ou requis pour examiner une personne privée de liberté ou pour lui donner des soins, ne peut, direc-
tement ou indirectement, ne flt-ce que par sa seule présence, favoriser ou cautionner une atteinte a l'intégrité physique ou
mentale ou a la dignité de cette personne.

S'il constate que cette personne a subi des sévices ou des mauvais traitements, il doit en informer I'autorité compétente.

Le développement professionnel continu

Art. 13

Tout médecin doit entretenir et perfectionner sa compétence professionnelle en assurant son développement professionnel
continu.

Dans I'exercice de sa profession, il se tient au courant des recommandations de bonne pratique.

Art. 14

Il doit connaitre et appliquer les lois, les réglements, les conventions et toutes autres dispositions régissant les secteurs de
la Santé publique qui s'appliquent a I'exercice de sa profession.

Art. 15

Il a I'obligation Iégale et morale d'acquérir les connaissances des langues frangaise, allemande et luxembourgeoise en vue
de pouvoir dialoguer avec le patient et d'assurer la meilleure prise en charge du patient.

Des fautes professionnelles en rapport avec le non-respect de cette disposition peuvent I'exposer a des poursuites judicaires
et/ou déontologiques.

La médecine n'est pas un commerce

Art. 16
La médecine est un service pour lequel le prestataire est honoré.
La médecine ne doit pas étre pratiquée comme un commerce.

Art. 17

Le médecin peut participer a des campagnes d'information sanitaire, a des émissions radiodiffusées, télévisées ou sur le
web destinées a I'éducation du public, donner des conférences, a condition d'observer les régles de discrétion, de dignité, de
tact et de prudence propres a la profession médicale.

Le médecin dont l'activité professionnelle fait I'objet d'une publication dans les médias veillera a ce que celle-ci se fasse de
maniére objective et non tapageuse.

Lorsque le médecin participe & une action d'information a caractére éducatif et sanitaire, quel qu'en soit le moyen de
diffusion, il ne doit faire état que de données confirmées, faire preuve de prudence et avoir le souci des répercussions de ses
propos aupres du public.

Il doit se garder a cette occasion de toute attitude publicitaire personnelle, ou en faveur des organismes agissant dans le
domaine de la santé ou dans tout autre domaine dans lesquels il exerce ou auxquels il préte son concours.

Art. 18

Le médecin est toujours responsable du contenu des informations qui sont communiquées au public en son nom. L'infor-
mation fournie par le médecin lors de sa participation a des événements médiatiques doit étre conforme a la réalité, objective,
pertinente, vérifiable, discréte, et claire. Elle ne peut en aucun cas étre trompeuse.

L'information ne peut porter préjudice a l'intérét général en matiére de santé publique et ne peut inciter a pratiquer des
examens et traitements superflus.

Le médecin veille a ce que ses apparitions médiatiques ne puissent étre prétextes a publicité directe ou indirecte de son
activité médicale.
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Le rabattage de patients est interdit: est considéré comme tel toute sollicitation directe de patients par offres et/ou promesses
de prestations, ou indirecte par incitation du patient a demander des prestations.

Les campagnes de prévention et de dépistage doivent étre scientifiquement étayées et nécessitent l'autorisation préalable
de l'autorité compétente.

Art. 19

Le médecin doit veiller a I'usage qui est fait de son nom, de sa qualité ou de ses déclarations.

L'utilisation d'un pseudonyme ou d'une dénomination professionnelle a connotation publicitaire par le médecin ou par une
association de médecins est interdite.

Art. 20

Il est interdit aux médecins, sauf dérogations légales, de vendre des remédes, appareils ou produits présentés comme ayant
un intérét pour la santé ou d'en favoriser la vente en contrepartie d'un avantage matériel.

Il leur est interdit d'utiliser et de promouvoir |'utilisation de médicaments sans autorisation de mise sur le marché (AMM), des
substances et appareillages non autorisés.

Art. 21

Sont interdits au médecin:

— tout acte de nature a procurer au patient un avantage injustifié ou illicite (notamment certificat de complaisance, etc.);

— toute ristourne en argent ou en nature, toute commission a des tiers, a l'exception de frais réellement exposés;

— toute sollicitation ou acceptation d'avantage en nature ou en espéces, sous quelque forme que ce soit, d'une facon

directe ou indirecte, pour une prescription ou un acte médical quelconque.

Art. 22

Tout cabinet médical doit disposer d'une entrée indépendante.

L'acces au cabinet médical ne peut se faire a travers des locaux a usage commercial.

Il est interdit au médecin d'exercer son activité dans des locaux a usages commerciaux ainsi que dans tout lieu ou sont mis

en vente des marchandises, des services, et des médicaments, des produits, ou des appareils qu'il prescrit ou est susceptible
de prescrire ou d'utiliser.

De méme, ne pourront étre mis en vente dans un cabinet médical, des marchandises, des services, et des médicaments,
des produits ou des appareils.

Les informations professionnelles a I'usage du patient

Art. 23
Sauf dérogation par le Collége médical sur demande diiment motivée du médecin, sont autorisées l'insertion des informa-
tions suivantes sur les plaques professionnelles:

1 Le(s) nom(s), nom(s) de jeune fille et prénom(s) précédés, le cas échéant, du titre de docteur ou d'un ou d'autres titres
académiques autorisés par le Collége médical,

2 Le ou les autre(s) titre(s) de formation diment notifié(s) par le Ministre de la Santé. Ce(s) titre(s) de formation universi-
taire ou hospitaliere sera(ont) indiqué(s) dans la langue et la dénomination du pays ou il(s) a(ont) été acquis,

3 Les titres de fonction temporaires, dans la limite de la durée de validité accordée par l'autorité de désignation ou de
nomination.

D'autres informations en rapport avec l'activité professionnelle du médecin pourront étre affichées aprés accord préalable
du College médical,

Le cas échéant, les noms des médecins associés,

Le(s) nom(s) et les coordonnées de ou des établissement(s) hospitalier(s) et institution(s) ou il est agréé,
Les horaires de consultations et de visites a domicile,

Les numéros du téléphone fixe, du GSM, du télécopieur et les adresses électroniques.

Le texte sur la plaque apposée a I'entrée de I'immeuble et éventuellement du cabinet de consultation ne dépassera pas les
dimensions suivantes: 600 x 400 mm.

N o o b~

Elle sera présentée avec discrétion et devra faire I'objet d'une autorisation préalable du Colleége médical.

Les panneaux d'informations situés a l'intérieur des établissements hospitaliers ou institutions peuvent indiquer les noms
des médecins actifs dans les services ou les départements spécialisés.

L'enseigne lumineuse

Art. 24

Sous réserve d'autorisation par les autorités concernées, le cabinet médical peut disposer d'une signalisation par une
enseigne professionnelle lumineuse non clignotante, uniforme pour toute la profession médicale ou médico-dentaire.
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L'installation de I'enseigne lumineuse doit étre soumise au Collége médical pour autorisation préalable.
L'enseigne ne peut étre illuminée que si le médecin est présent et recoit des patients.

Les indications sur les documents

Art. 25
Le médecin s'interdit toute information a caractéere publicitaire.

Art. 26

Les indications que le médecin peut mentionner sur les en-tétes de ses documents professionnels, sur son cachet, dans les
annuaires téléphoniques et répertoires professionnels analogues sont:

1 Les indications énumérées a l'article 23.

2 Les références bancaires.

Elles ne peuvent avoir d'autre but qu'une information relative a I'activité professionnelle.

Les annonces de presse

Art. 27

Dans ses annonces de presse le médecin peut faire part

de sa nouvelle installation, de la cessation de son activité,

des changements de ses horaires, de son adresse, de la composition d'une association,
de son absence,

de la reprise de ses consultations,

des indications autorisées a I'article 23.

a ~ w0 NN =

Les annonces seront publiées une seule fois a I'exception des annonces concernant une nouvelle installation ou la cessation
d'activité qui pourront paraitre a trois dates différentes.

Les dimensions des annonces de presse n'excéderont pas le format 70 x 50 mm et, en cas d'association, celui de 140 x 50 mm.

Le médecin veillera a ce que les institutions qui I'emploient respectent le format ci-dessus lors de la parution des informa-
tions le concernant.

Toute annonce, action ou mention a caractere publicitaire est interdite.
Le médecin veillera a ce que les dispositions des articles 16 et 17 soient respectées.

Le site internet

Art. 28

Un site internet accessible au public, créé et tenu a jour sous la responsabilité d'un médecin, ne peut avoir d'autre but qu'une
information relative a son activité professionnelle.

L'information donnée ne doit en aucun cas étre un moyen détourné de publicité personnelle.

Les informations données doivent étres conformes aux regles déontologiques. Ces informations doivent étre réalistes,
objectives, pertinentes, vérifiables, discretes, véritables et claires. Elles ne doivent en aucun cas étre trompeuses.

Les informations ne doivent pas porter préjudice a I'intérét général en matiere de santé publique et ne doivent pas inciter a
pratiquer des examens et traitements superflus.

Le médecin qui ouvre et tient a jour un site internet professionnel notifie I'existence de celui-ci au Collége médical. Ce site
doit étre conforme au code de déontologie.

Pour un médecin individuel, la dénomination du site («<domain name») se compose des titres académiques, s'il y a lieu, du

nom et du prénom du praticien suivi éventuellement de sa spécialité reconnue par les autorités nationales compétentes.
(p. ex. www.dr.nom.prénom.spécialité.lu)

Il est interdit d'utiliser une adresse se terminant par «.com».

Les dispositions de l'article 17, 19, 22, et 25 sans préjudice de toutes autres dispositions du présent code sont a observer
lors de I'exploitation d'un site internet par le médecin.

Pour un groupe ou une association, la dénomination du site («domain name») se compose du nom du groupe ou de l'asso-
ciation, suivi éventuellement de sa spécialité reconnue par les autorités nationales compétentes.

Il est entendu que la méme régle est applicable pour les adresses e-mail. L'utilisation des «blogs» et les apparitions a des
fins publicitaires sur les réseaux sociaux «social networks» par les médecins sont interdites.

L'utilisation de la dénomination générique des spécialités comme nom de site est réservée aux sociétés regroupant
I'ensemble des praticiens de la spécialité en question (www.spécialité.lu).

Les médecins ou groupes dont le site n'est pas conforme se mettent en conformité dans le délai fixé par le College médical.
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Les indications et informations qu'un médecin ou un groupe est autorisé a faire figurer sur son site Internet professionnel

sont:
l.

Informations de base:

1. les indications énumérées a l'article 23

2. les noms des médecins remplacants,

3. les modalités de la continuité des soins,

4. les absences pour congé ou formation.

Informations sur le médecin:

1. un court descriptif de la formation et du parcours professionnel,

2. une photo récente (type photo d'identité),

3. les langues parlées,

4. les compétences reconnues par les autorités légales, d'autres informations en rapport avec l'activité professionnelle
du médecin pourront étre publiées apres accord préalable du College médical,

5. laliste des travaux et des publications.

Lieu d'activité:

1. les indications prévues a l'article 23,

2. unplan d'accés au cabinet médical,

3. une photo de l'immeuble,

4. des photos du cabinet et de ses installations.

Le contact électronique avec le patient:

La visite d'un site internet du médecin ou groupe de médecins par un internaute ne doit pas mettre celui-ci dans I'obli-

gation de faire état de son identité.

La prise de rendez-vous, les consultations et les prescriptions pour les patients ne sont autorisées que via un réseau

sécurisé.

Les médecins sont responsables de l'information qu'ils mettent a la disposition des utilisateurs.

Liens vers d'autres sites

Peuvent étre mentionnés des liens vers des sites externes tels que: universités, sociétés scientifiques, services d'urgence

(centrale de secours, hdpital de garde, pharmacie de garde, ...), organisations d'intérét publique dans le domaine de la

santé....

Un lien vers un site ne doit pas donner un avantage au praticien par rapport a l'internaute ou a d'autres confréres.

Des liens vers des sites «.com» sont exceptionnellement autorisés, a condition qu'ils donnent des informations justes et

équitables aux patients ou internautes et que ces sites ne fassent pas de commerce direct ou indirect avec le visiteur ou

le public.

Ne sont pas autorisés des liens vers des sites discutables dans leur utilité pour la santé du patient ou faisant du

commerce avec le public.

Le renoncement a des procédés publicitaires

Art. 29
Les médecins s'interdisent:

l'usage de titres non autorisés et/ou fantaisistes;

toute initiative pouvant étre interprétée comme essai de rabattage de patients;

toute promotion tapageuse ou publicitaire de méthode thérapeutique;

toute promotion d'appareil thérapeutique;

tout aménagement ou signalisation donnant du cabinet médical une apparence commerciale.

Le cabinet médical

Art. 30

Le médecin doit disposer, au lieu de son exercice professionnel, d'une installation convenable, de locaux adéquats et des
moyens techniques suffisants en rapport avec la nature des actes qu'il pratique ou avec la population qu'il prend en charge.

Il doit disposer des équipements nécessaires a la gestion des dossiers permettant entre autre le respect du secret profes-
sionnel.

Il doit notamment veiller a la stérilisation et a la décontamination des dispositifs médicaux qu'il utilise et a I'élimination des
déchets médicaux selon les procédures légales.

Il ne doit pas exercer sa profession dans des conditions qui puissent compromettre la qualité des soins et des actes
médicaux ou la sécurité des personnes examinées.
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L'exercice de la médecine foraine, soit en dehors d'un cabinet principal ou secondaire, soit en I'absence d'installation
adéquate, est interdit.

L'exercice dans plus d'un cabinet est autorisé, a condition que la continuité des soins soit assurée.

La gestion d'un cabinet médical doit étre conforme aux dispositions légales.

Un médecin peut s'installer dans un immeuble ou exerce un confrére de la méme discipline avec I'accord préalable écrit de
celui-ci ou avec l'accord du Collége médical.

Art. 31

Les éléments matériels et immatériels d'une pratique médicale peuvent faire I'objet d'un apport ou d'un quasi-apport dans
une association de médecins. lls peuvent faire I'objet d'une cession & un médecin ou a une association de médecins.

L'apport, le quasi-apport, la cession doivent faire I'objet d'un contrat écrit qui, a la demande d'une des parties, devra étre
soumis a I'examen préalable du Collége médical.

Par ce contrat, il ne peut aucunement étre porté atteinte aux devoirs déontologiques des médecins concernés.

Dichotomie, connivence, compérage

Art. 32

Toute connivence d'intéréts des médecins entre eux, et des médecins avec d'autres professions médicales (pharmaciens,
infirmiéres etc.) est une dichotomie. Toute forme de dichotomie est interdite, notamment:

— Tout partage d'honoraires entre médecins et non-médecins.

— Tout partage d'honoraires entre médecins hormis le cas des associations ou la mise en commun d'honoraires est autorisé.

— Le partage d'honoraires entre médecins qui ne correspond pas a un service rendu directement ou indirectement au
malade dans le cadre d'une médecine en association.

— Les conventions de mise a disposition de I'équipement médical, de l'infrastructure ou du personnel nécessaire a
I'exercice de l'activité dont I'indemnisation de ce chef n'est pas une contrepartie justifiée aux services offerts.

Tout compérage entre médecins, entre médecins et pharmaciens, entre médecins et auxiliaires médicaux, ou avec toutes
autres personnes physiques ou morales est interdit. Sont considérés comme tels, les connivences expresses ou tacites ayant
cours entre un ou plusieurs membres de ces professions, moyennant ou non une contrepartie financiere mais dont I'effet est
de contourner les dispositions en matiere de mise en commun d'honoraires ou de sollicitation de patients.

Mise en commun d'honoraires

Art. 33

La mise en commun d'honoraires entre médecins est régie par les dispositions légales, conventionnelles et/ou contrac-
tuelles.

Les rapports et les certificats

Art. 34

L'exercice de la médecine comporte normalement pour le médecin la rédaction de certificats, d'attestations et de rapports
dont la production est soit prescrite par la loi et les reglements, soit sollicitée par le patient ou son ayant droit. Dans la rédaction
de ses certificats et rapports, le médecin veillera a bien distinguer entre ses constatations, les dires du patient ou des tiers et
les autres éléments du dossier.

Les documents doivent étre rédigés avec prudence et discrétion, de facon correcte et lisible, étre datés, permettre l'identifi-
cation du signataire et comporter la signature du médecin.

Le médecin est seul habilité a décider du contenu de ces documents qui engagent sa responsabilité.

Il ne devra céder a aucune demande abusive.

Ses documents engagent la responsabilité de l'auteur.

Art. 35

La délivrance d'un rapport tendancieux ou d'un certificat de complaisance est interdite.

Un certificat médical ne doit comporter ni omission ni rajout volontaire, dénaturant les faits, ni comprendre des suppositions
ou des affirmations non vérifiables.

L'exercice illégal de la médecine

Art. 36
Est interdite toute facilité accordée a quiconque se livre a I'exercice illégal de la médecine.

Dans le cadre des contacts professionnels avec leurs collaborateurs paramédicaux, les médecins s'interdiront toute initiative
qui pourrait amener ceux-ci a exercer illégalement I'art médical.
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Les médecins qui pratiquent en association ou en équipe avec des collaborateurs paramédicaux ou autres, veilleront a ne
pas faire accomplir a ces derniers des actes non autorisés par la loi et/ou ne ressortant ni de leur formation, ni de leurs compé-
tences, attributions et capacités.

La déconsidération de la profession

Art. 37

Tout médecin doit s'abstenir, méme lorsqu'il n'exerce pas sa profession, de tout acte ou de toute conduite de nature a
entacher I'honneur et la dignité de celle-ci.

Chapitre IV - Les relations avec le patient: articles 38-79
Le premier devoir

Art. 38

Le devoir premier du médecin est de ne pas porter atteinte a la personne avec laquelle se noue la relation thérapeutique,
de respecter |'autonomie de sa volonté (contrat de soins), sa dignité, son intégrité corporelle et psychique.

L'intervention personnelle

Art. 39

Deés lors qu'il a accepté de répondre a une demande de soins, le médecin s'engage a assurer personnellement a son patient
des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de la science en faisant appel, s'il y a lieu, a I'assistance
de tiers compétents.

Art. 40

Il peut exercer en association avec un ou plusieurs médecins, chacun gardant son indépendance professionnelle, mais il ne peut
engager, moyennant rétribution, un autre médecin pour lui déléguer son activité professionnelle soit entierement, soit partiellement.

Art. 41

En qualité de maitre de stage le médecin pourra, sous sa propre responsabilité, déléguer une partie de son activité a un
médecin en voie de formation.

Un contrat de stage fixant les modalités de collaboration, de délégation de taches et de définition de responsabilités, a aviser
par le College médical, est de rigueur en pareil cas.

Le diagnostic

Art. 42

Le médecin doit élaborer son diagnostic avec le plus grand soin possible selon les circonstances en y consacrant le temps
nécessaire, en s'aidant des données acquises de la science et, s'il y a lieu, de concours appropriés.

La formulation des prescriptions

Art. 43

Le médecin doit formuler et expliquer ses prescriptions de fagon claire et sans équivoque et les rédiger de facon lisible. ||
doit les expliquer.

L'information du patient et son consentement

Art. 44

Hormis les cas d'urgence, de refus du patient d'étre informé ou d'impossibilité d'informer, le médecin doit au patient une
information loyale, formulée dans un langage clair et adapté a ses capacités de compréhension et d'assimilation.

Lorsque le patient est hors d'état d'exprimer sa volonté, ses proches ou la personne de confiance désignée doivent étre
prévenus ou informés, dans la mesure du possible, a moins que le médecin n'ait eu connaissance que le patient s'y soit préala-
blement opposé.

Art. 45

Les données a communiquer au patient doivent comprendre entre autres: Les investigations a prévoir, les risques des
mesures diagnostiques et thérapeutiques prévues, les risques résultant de I'absence de traitement, etc., les frais de traitement
a sa charge pour les interventions nécessitant une participation financiére personnelle du patient.

Il doit établir un devis écrit lorsqu'il est conduit a proposer un traitement dont le colt est élevé.
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Art. 46

Le patient a le droit, dans le cadre de 'autodétermination, de ne pas savoir. S'il refuse donc d'étre informé, il doit rédiger et
signer ce refus, qui sera consigné dans son dossier.

Ce refus peut étre retiré a tout moment.

Le droit de «ne pas savoir» n'est pas absolu. Dans le cas ou I'absence d'information porte manifestement et gravement
préjudice au patient ou a un tiers (par exemple en cas de maladie contagieuse), le médecin informe le patient de son état de
santé, nonobstant la manifestation expresse de la volonté contraire du patient.

A linverse le médecin peut ne pas divulguer les informations qu'il devrait normalement donner, si la communication de
celles-ci risque manifestement de causer un préjudice grave au patient (p. ex. pronostic fatal et/ou certaines pathologies
psychiatriques).

Dans les deux situations décrites, il est recommandé au médecin de solliciter I'avis d'un confrére et d'entendre une personne
de confiance, éventuellement désignée par le patient.

Art. 47

Le médecin a I'obligation d'obtenir le consentement du patient avant tout acte médical.

Compte tenu des informations fournies sur sa santé le patient prend la décision de suivre ou non les propositions du médecin.

Le consentement du patient peut étre exprimé par écrit ou tacitement.

Le consentement tacite se déduit de I'observation du comportement du patient aprés une information loyale, claire et appro-
priée.

Le patient lucide et éclairé peut, a tout moment, retirer son consentement & un acte médical préventif, diagnostique ou
thérapeutique.

Le médecin informe le patient des conséquences de son choix.

Dans une situation d'urgence, et sauf refus exprimé au préalable, tout acte médical vital doit étre pratiqué immédiatement
par le médecin dans l'intérét du patient.

Ce refus préalable peut étre fondé sur tout motif, a I'exclusion de ceux résultant d'altérations psychiques inhérentes a la
maladie et entravant le discernement du patient.

Le consentement du patient, de son représentant Iégal ou de la personne de confiance est consigné dans le dossier médical.

Art. 48

Lorsque le patient est mineur, le consentement de la personne chargée de l'autorité parentale doit, dans la mesure du
possible, étre recueilli.

Suivant son age et sa maturité, le patient mineur est associé aux décisions concernant sa santé.

Le médecin peut, en cas de danger grave et immédiat pour la vie ou la santé d'un patient mineur, méme en cas de refus
d'accord des parents et des personnes qui ont la garde de I'enfant, prendre toutes mesures d'ordre médical que la situation
requiert d'apres les regles de I'art médical.

Le médecin doit adresser dans les trois jours au procureur d'Etat un rapport motivé sur les mesures d'ordre médical qu'il a
prises (loi relative a la protection de la jeunesse).

Art. 49

Lorsqu'un patient majeur est placé sous le régime de la tutelle ou de la curatelle, le consentement du tuteur ou du curateur
doit, dans la mesure du possible, étre recueilli. Le consentement du patient est recherché, pour autant que ce dernier soit apte
a étre associé a la prise de décision.

Art. 50

Le placement et le séjour d'une personne atteinte de troubles mentaux dans un établissement ou dans un service psychia-
trique, fermé ou non, ne peut avoir lieu que conformément aux dispositions de la loi relative au placement des personnes
atteintes de troubles mentaux.

La fin de vie

Art. 51

En dehors du cadre de la loi du 16 mars 2009 sur I'euthanasie et l'assistance au suicide il est interdit au médecin de
provoquer délibérément la mort d'un malade ou de l'aider & se suicider.

Le médecin ne peut pas étre obligé de pratiquer une euthanasie ou une assistance au suicide.

Le médecin qui refuse de donner suite & une demande d'euthanasie ou d'assistance au suicide doit communiquer le dossier
médical du patient au médecin désigné par ce dernier, par la personne de confiance ou par le tuteur.

Art. 52

Face a une personne proche du terme de sa vie, le médecin s'abstient de toute obstination déraisonnable, par des traite-
ments ne procurant aucun soulagement a la personne, mais ayant le seul but de prolonger la vie dans des conditions contraires
a sa dignité.
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Art. 53

En cas de maladie grave, évolutive, terminale:

a) le médecin a I'obligation de soulager la souffrance physique et psychique;

b) il veillera a ce que la souffrance sociale et spirituelle du malade soit prise en charge;

c) il veillera a ce que le malade bénéficie de soins palliatifs adaptés prodigués par une équipe compétente, dans le respect

de la personne soignée.

Art. 54

Dans le cas d'une perte irréversible des fonctions cérébrales, « mort cérébrale », les fonctions vitales peuvent étre maintenues
aux fins de préléevements d'organes, sauf opposition expresse connue de la personne, et des ayants droit Ilégaux.

De méme, aux fins de transplantation, des moyens médicaux peuvent étre mis en route en vue de la conservation artificielle
des organes d'une personne décédée, cas du « donneur a c'ur non battant », sauf opposition expresse connue de la personne.

Art. 55

Le médecin tient compte des volontés qu'exprime et a exprimées le patient quant au cours qu'il entend donner a la fin de sa
vie ainsi qu'a la destination de sa personne physique (directive anticipée, testament de vie ou dispositions de fin de vie).

Si la personne n'est plus en mesure d'exprimer sa volonté, le médecin recherchera l'avis des ayants droit et de la personne
de confiance.

Le charlatanisme

Art. 56

Le médecin ne peut proposer, aux malades ou a leur entourage, une forme de traitement au moyen d'un reméede ou d'un
procédé abusivement présenté comme tel, ni avoir recours a une pratique qui n'a pas été reconnue par les autorités scienti-
fiqgues comme probante sur le plan thérapeutique.

Toute supercherie et tout charlatanisme propres a déconsidérer la profession sont interdits.

Les risques injustifiés

Art. 57

Le médecin doit s'interdire, dans les investigations et interventions qu'il pratique comme dans les thérapeutiques qu'il
prescrit, de faire courir au patient un risque disproportionné ou injustifié.

Les mutilations volontaires

Art. 58

Toute intervention de nature mutilante doit étre médicalement justifiée et ne peut étre pratiquée sans information et consen-
tement préalables de l'intéressé, sauf en cas d'urgence ou d'impossibilité d'informer l'intéressé et de recueillir son consen-
tement.

Les soins a un mineur ou majeur incapable

Art. 59

Lorsqu'un médecin s'apergoit qu'une personne auprés de laquelle il est appelé est victime de sévices ou de privations, il doit
mettre en 'uvre les moyens les plus adéquats pour la protéger.

S'il s'agit d'un mineur ou d'une personne qui n'est pas en mesure de se protéger en raison de son &ge ou de son état
physique ou psychique il doit alerter les autorités compétentes.

Le dossier médical et les modalités du droit a son acces

Art. 60

Les modalités relatives au dossier médical sont fixées par la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers
et le Code de la Sécurité sociale sans préjudice d'autres dispositions légales.

Le médecin doit établir et tenir a jour un dossier médical pour chaque patient qui I'aura consulté.

Le dossier médical constitue la documentation des actes et résultats médicaux témoignant de la prise en charge et du suivi
du malade.

Le dossier médical est tenu de fagon chronologique et rien ne doit y étre soustrait ou rajouté.
Sur demande du patient ou du médecin désigné par lui, le dossier médical doit étre transmis conformément aux dispositions
légales et réglementaires en la matiére.
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Le contenu du dossier est couvert par le secret professionnel.

Le secret professionnel est levé a la demande du patient.

Le médecin n'assume aucune responsabilité en cas de refus du patient, diment documenté, de faire transmettre tout ou
partie de son dossier.

Le médecin a la possibilité d'établir des notes destinées a I'aider dans son suivi du patient. Ces notes, pour autant qu'elles
n'intéressent ni les soins, ni la continuité des soins, sont personnelles au médecin et ne font pas partie du dossier médical.

Le médecin est responsable de la conservation et, le cas échéant, de la transmission du dossier médical dans un délai
raisonnable.

Dans les cabinets de groupe, le dossier médical peut étre consulté par les difféerents médecins qui sont appelés a se
remplacer mutuellement. En cas de dissolution d'un tel groupe, le dossier médical doit rester accessible a tous les associés.

Art. 61

Le patient a un droit d'acces (droit de consultation du dossier) qu'il exerce en personne ou par l'intermédiaire d'un médecin.
Il a le droit d'obtenir une copie du dossier ou d'une partie de celui-ci a ses frais.

En cas de remise de son dossier le médecin est en droit de demander un regu du destinataire.

A titre exceptionnel, le médecin traitant peut décider qu'il y a lieu de s'abstenir de communiquer les informations dont la
communication risque manifestement de causer un préjudice grave a la santé du patient.

Excepté en cas de dérogation légale ou situation d'urgence vitale, le dossier médical ne peut étre communiqué a des tiers
qu'avec l'assentiment du malade. L'accord du patient peut étre expres ou tacite.

Art. 62

Apres le déces du patient, les ayants droit peuvent demander personnellement, ou par l'intermédiaire d'un médecin qu'ils
désignent, d'exercer leur droit d'accés au dossier.

Apres le décés d'un patient mineur, ce droit peut étre exercé par la ou les personnes chargées de l'autorité parentale.

La demande d'acces au dossier devra étre motivée et spécifiée de fagon trés précise.

Les personnes mentionnées au paragraphe précédent n'ont pas accés au dossier si le patient s'y est [également opposé de
son vivant.

Art. 63

Les dossiers médicaux sont conservés pendant 10 ans a partir de la date du dernier contact avec le patient, a moins que la
nature de la maladie n'impose une durée plus longue.

Art. 64

La collecte et I'enregistrement des données médicales nominatives est licite, sous réserve du respect des dispositions
légales.

Art. 65

Lorsqu'un cabinet médical fera I'objet d'une cession, un contrat de cession écrit stipulera que le médecin cessionnaire
devient le dépositaire des dossiers médicaux du cédant et s'engage a remettre a tout patient qui en fera la demande son
dossier médical, ou a le transmettre au médecin qui aura été choisi par le patient.

Le médecin en cessation d'activité tient les dossiers médicaux pendant trois mois a la disposition des patients qui souhaite-
raient les reprendre. Il choisira un moyen approprié pour avertir ses patients.

En cas de décés du médecin, les dossiers médicaux dont il était détenteur sont tenus a la disposition de sa patientéle ou
traités suivant les dispositions en vigueur.

La continuité des soins

Art. 66
Quelles que soient les circonstances, la continuité des soins aux malades doit étre assurée.

Lorsque le médecin traitant ne peut plus assurer personnellement une prise en charge adéquate d'un malade, il facilite la
prise en charge du patient par un confrere et assure la transmission des données médicales.

Le refus des soins

Art. 67

Hormis les cas d'urgence ou les circonstances ou ses devoirs d'humanité I'y obligent, un médecin a le droit de refuser ses
soins pour des raisons professionnelles ou personnelles.

S'il se décharge d'une demande de soins, il doit alors en avertir le patient et transmettre au médecin désigné par celui-ci les
informations utiles a la poursuite des soins.

Le médecin peut assister le patient dans la recherche d'un médecin disposé a le prendre en charge et reste en tout état de
cause tenu d'assurer la continuité des soins vitaux du malade jusqu'a la prise en charge effective des soins par le nouveau
prestataire.
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Lorsqu'un médecin décide de participer & un refus collectif organisé des soins, il n'est pas dispensé par ce fait d'assurer la
continuité des soins a I'égard de ses patients.
Art. 68

La sanction disciplinaire de suspension ou d'interdiction d'exercer ne dispense pas le médecin de prendre les mesures pour
assurer la continuité des soins aux patients.

Le médecin sanctionné prend des mesures nécessaires a la continuité des soins et en fait part au Collége médical qui
décidera si les modalités proposées sont conformes.

Sur demande diment justifiée de l'intéressé et compte tenu de la spécificité des soins, le Président du College médical peut,
dans les limites légales des prérogatives d'exécution des peines disciplinaires, accorder un délai supplémentaire pour la mise
en place de la continuité des soins, si le médecin sanctionné n'a pas été en mesure de prendre ces mesures a la date de prise
d'effet d'exécution de la peine.

Le service de garde et de remplacement

Art. 69
Les services de garde, de remplacement et d'urgence fonctionnent dans l'intérét de la continuité des soins.

Chaque médecin inscrit au registre professionnel est autorisé a exercer la médecine en tant que médecin-généraliste,
médecin-spécialiste ou médecin-dentiste et chaque médecin fonctionnaire traitant des malades au sein d'institutions particu-
lieres est tenu de participer a ces services, conformément aux modalités de fonctionnement mis en place sur base légale,
réglementaire ou conventionnelle.

Les médecins fonctionnaires chargés uniquement de travaux administratifs ou exergant exclusivement au contréle médical,
et assimilés sont exemptés d'office de cette obligation sauf en cas de réquisition des autorités compétentes.

Sur demande motivée et justifiée par des motifs sérieux, le médecin peut étre exempté du service de garde par dispense
accordée par le College médical.

L'exemption des médecins ayant atteint I'age limite se fait suivant les dispositions |égales, réglementaires ou convention-
nelles d'organisation et de fonctionnement du service auquel le médecin concerné est obligé a participer.

L'abandon du malade

Art. 70

Le médecin ne peut pas abandonner ses malades en cas de danger public, sauf sur ordre formel donné par l'autorité
compétente.

La toxicomanie et le dopage

Art. 71

Il est du devoir du médecin de veiller a prévenir toute addiction ou toxicomanie.

Art. 72

Le médecin doit s'interdire toute participation a un acte de dopage, d'addiction ou de toxicomanie.

La responsabilisation du malade

Art. 73

Le médecin doit informer le patient des regles et précautions d'hygiene en matiere de santé publique avec les responsabi-
lités en découlant pour lui-méme, les tiers et la collectivité.

Le médecin veillera a ce que les regles d'hygiéne et de prophylaxie sanitaires soient respectées dans son activité profes-
sionnelle.

Dans l'intérét de la santé publique, il est du devoir du médecin de collaborer avec les autorités compétentes.
Les affaires de famille

Art. 74

Le médecin ne doit pas s'immiscer ou prendre part sans raison professionnelle valable aux affaires de famille ou a la vie
privée de ses patients.

Les avantages illicites

Art. 75

Le médecin ayant assuré le traitement d'une personne avant le décés de cette derniere ne pourra bénéficier des dispositions
testamentaires prises par ladite personne en sa faveur que conformément aux cas et conditions prévus par la loi.
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Il ne doit pas davantage user de sa position de médecin traitant pour obtenir par le biais du patient un mandat ou un contrat
a titre onéreux dans des conditions plus favorables que celles auxquelles il aurait pu normalement prétendre dans d'autres
circonstances.

Chapitre V - La recherche et I'expérimentation sur I'étre humain: articles 76-79

Art. 76

L'expérimentation de nouvelles médications et techniques médicales sur I'étre humain est indispensable au progres de la
médecine.

Le médecin pourra participer a des recherches médicales, pharmaceutiques ou scientifiques sur les personnes en se
conformant aux conditions prévues par la loi. Il devra s'assurer de la régularité, de la pertinence des recherches ainsi que de
I'objectivité de leurs conclusions.

L'expérimentation ne pourra étre entreprise qu'apres évaluation des risques prévisibles par rapport a l'intérét qu'escompte
le patient participant a I'essai et les bénéficiaires actuels ou futurs du traitement expérimental.

Le médecin traitant qui participe comme chercheur a une recherche biomédicale doit veiller a ce que la réalisation de I'étude
n‘altére ni la relation de confiance qui le lie au patient ni la continuité des soins.

Art. 77
L'éthique médicale interdit toute expérimentation qui pourrait détériorer l'intégrité physique et/ou psychique, la conscience
morale, ou attenter a la dignité de la personne (respect de l'intégrité de la personne).

L'expérimentation sur un sujet bien portant est admise s'il s'agit d'une personne majeure en état de donner librement son
consentement.

L'essai ne doit pas étre effectué sur une personne pour laquelle les modalités de surveillance médicale ne sont pas assurées.

Art. 78

Les malades attendent du médecin soulagement et guérison. lls ne peuvent a aucun titre servir a des seules fins d'obser-
vation et de recherche.

Tout participant a I'essai, malade ou non ou son représentant Iégal devra recevoir une information préalable loyale, appro-
priee et compréhensible a propos des objectifs de I'expérimentation, les méthodes utilisées, les bénéfices scientifiques
escomptés, les risques et les désagréments potentiels.

Il est informé sur son droit de refuser sa participation a I'expérimentation et son droit de pouvoir s'en retirer a tout moment.

Le participant ou son représentant Iégal, exprimera son consentement éclairé par écrit.

L'essai de nouvelles thérapeutiques ou de nouvelles techniques chirurgicales pour le traitement des affections incurables ou
de stade terminal, en I'état actuel des connaissances médicales, doit présenter une certaine utilité, pour le bien-étre du malade,
et ne jamais lui causer ni souffrances ni géne supplémentaires.

Art. 79

L'essai ne peut commencer qu'aprés un avis favorable du Comité National d'Ethique de Recherche (CNER) et aprés appro-
bation explicite du Ministre de la Santé, conformément aux dispositions légales et réglementaires applicables en la matiere.

Le protocole de tout essai hospitalier et extrahospitalier doit avoir été diment autorisé.

Chapitre VI - Les rapports professionnels de bonne confraternité entre médecins: articles 80-83

Art. 80

Le médecin doit faire preuve d'une collaboration professionnelle loyale lorsqu'il exerce avec le concours des confreres de
spécialités différentes ou avec d'autres professionnels de santé au diagnostic et au traitement du patient.

Art. 81

Les médecins entretiennent des rapports de bonne confraternité, se soutiennent dans I'adversité, en faisant preuve de
solidarité et d'entraide dans l'accomplissement de leur mission médicale. Il est interdit de calomnier ou de diffamer un confrere,
de médire de lui ou de se faire I'écho de propos de nature a lui faire du tort.

Art. 82

Un dissentiment entre médecins ne doit pas donner lieu a des polémiques publiques.

Un médecin qui a un différend avec un confrere doit rechercher une conciliation ou une médiation, au besoin par l'intermé-
diaire du College médical.

Art. 83

Les rapports entre médecins doivent étre empreints de courtoisie et d'une totale loyauté. Le médecin doit s'abstenir de tout
acte susceptible de nuire a un confrére.
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Excepté volonté expresse et librement consentie du patient, est considéré comme atteinte a ce devoir, tout détournement
ou tentative de détournement de patients, notamment dans les circonstances ci-apres:

— Le médecin de garde ou de remplacement continuant a soigner un malade dont il n'est pas le médecin habituel mais
qu'il a pris en charge pendant la garde ou le remplacement.

— Le médecin spécialiste poursuivant le traitement du patient dont il est chargé d'un avis de spécialité en ne renvoyant plus
le patient & son médecin traitant habituel.

— Le médecin hospitalier continuant a traiter en mode ambulatoire un patient lui adressé malgré que le traitement aprés
hospitalisation pourrait étre continué par le médecin traitant habituel.

Chapitre VII - Le remplacement: articles 84-88

Art. 84

Les modalités de remplacement sont celles prévues par les dispositions en vigueur prises en exécution des lois, reglements
et conventions sur I'exercice de la profession.

Le médecin peut se faire remplacer temporairement par un confrére autorisé a exercer au Luxembourg.

Il peut aussi se faire remplacer par un médecin ou par un étudiant en médecine ou médecine dentaire détenteur d'une
autorisation de remplacement, délivrée par le Ministre de la Santé sur avis du Collége médical, conformément au réglement
grand-ducal fixant les modalités de remplacement en médecine et en médecine dentaire.

Le remplacant doit étre de la méme spécialité que le médecin qu'il remplace.

Art. 85

Le médecin remplacé doit cesser complétement son activité médicale pendant la durée du remplacement.
Art. 86

Le remplacant exerce sous sa propre responsabilité et il contractera une assurance risque professionnel.
Il percoit les honoraires liés a ses prestations, le partage d'honoraires n'étant pas admis.

Si les modalités du remplacement ne sont pas prévues par un contrat préexistant, il est obligatoire pour les médecins d'en
fixer les modalités par un contrat, quelle que soit la durée du remplacement.

Une indemnisation correspondant aux frais réellement exposés pourra étre demandée au remplagant, par exemple frais
journaliers de location lorsque les locaux, I'équipement médical ou le personnel auront été mis a disposition.

Art. 87

Une fois le remplacement terminé, le remplacant doit cesser toute activité s'y rapportant et transmettre au médecin qu'il a
remplacé les informations nécessaires a la continuité des soins.

Art. 88

Aprées un remplacement de plus de trois mois d'affilée ou cumulé sur une période de 12 mois, le remplagant ne doit pas
s'installer avant I'expiration d'un délai de un an dans un endroit dont la proximité pourrait constituer un facteur de concurrence
directe, sauf s'il dispose d'un accord écrit du médecin remplacé et de I'autorisation du Colleége médical.

Chapitre VIII - La médecine de contréle: articles 89-95

Art. 89

Le médecin exercant la médecine a titre de médecin-conseil ou de médecin de contrble est soumis aux dispositions du
présent Code de déontologie.

Art. 90

Il doit étre objectif dans ses conclusions.

Il refusera I'examen de toute personne avec laquelle subsistent des liens susceptibles d'influencer sa liberté de jugement.

Il ne peut étre a la fois le médecin de contrble et le médecin traitant de la méme personne.

Art. 91

Il doit, avant de procéder a l'exécution de sa mission, faire connaitre son identité a la personne soumise a son contréle, lui
dire en quelle qualité il agit et quelle est sa mission.

Il doit étre trés circonspect dans ses propos.

Art. 92

Il doit se récuser s'il estime que la mission dont il est chargé dépasse ses compétences ou I'expose au risque de contrevenir
aux dispositions du présent code.

Art. 93
Il est tenu au secret professionnel a I'égard de I'administration ou de I'organisme sollicitant ses services.
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Il fournira ses conclusions dans les formes requises, permettant aux solliciteurs légitimes de se prononcer sur la situation
de la personne controlée.

Les données médicales nominatives contenues dans les dossiers établis par ce médecin ne peuvent étre communiquées ni aux
personnes étrangeres au service médical du demandeur, ni a une autre institution sans I'accord formel de la personne concernée.

Art. 94

Il ne doit pas s'immiscer dans le traitement que suit la personne examinée, dans la mesure ou ce traitement est conforme
aux données acquises de la science et que l'assuré a été suffisamment informé pour permettre son consentement éclairé au
traitement proposé.

Si a I'occasion de I'examen il lui apparaiit qu'un élément important et utile a la conduite du traitement semble avoir échappé
au médecin traitant, il doit le lui signaler personnellement.

Art. 95

Dans l'intérét du patient, les médecins qui interviennent dans un dossier (hotamment médecin-conseil, médecins du travalil,
médecins traitants, etc.) se concerteront pour éviter des conclusions contradictoires.

Art. 96

Le médecin ne peut user de sa fonction ou de sa mission pour accroitre sa clientele.
Il s'abstient de tout acte susceptible d'influencer le libre choix du patient.

Chapitre IX - La médecine d'expertise: articles 97-104

Art. 97
Nul ne peut étre a la fois médecin expert et médecin traitant d'un méme patient.

Un médecin ne doit pas accepter une mission d'expertise dans laquelle sont en jeu ses propres intéréts, ceux d'un de ses
patients, d'un de ses proches, d'un de ses amis ou d'un groupement auquel il est lié.

Art. 98

Le médecin chargé de toute mission d'expertise reste soumis dans le cadre de sa mission aux dispositions du présent Code
de déontologie, notamment |'obligation du secret professionnel dans le cadre de la mission attribuée.

Art. 99
Il n'exécutera que des missions pour lesquelles il a la formation et les connaissances nécessaires.
Art. 100

Lorsqu'il est investi d'une mission, le médecin expert doit se récuser s'il estime que les questions qui lui sont posées sont
étrangéres a ses connaissances, a ses possibilités ou qu'elles I'exposeraient a contrevenir aux dispositions du présent code.

Art. 101

Le médecin expert doit, avant d'entreprendre toute opération d'expertise, informer de sa mission la personne qu'il doit
examiner et lui faire connaitre le cadre juridique dans lequel son avis est demandé.

Art. 102

Il ne pourra répondre qu'aux questions en rapport avec la mission qui lui aura été confiée et qu'il aura acceptée. Hors les
limites de son mandat, il devra taire tout ce qu'il aura pu connaitre au cours de sa mission.

Art. 103

Il s'interdira, a l'occasion de sa mission, toute opération qui pourrait I'amener, directement ou indirectement, a recevoir d'un
tiers intéressé commissions, remises ou avantages quelconques.

Art. 104

Il accomplira sa mission personnellement, le cas échéant en collaboration avec d'autres experts nommés, en toute objec-
tivité et en toute impartialité.

Il remettra ses conclusions dans un délai raisonnable en rapport avec la complexité de sa mission.

Chapitre X - Les honoraires, la collaboration professionnelle entre médecins et celle avec
d'autres professionnels de santé: articles 105-114

Le respect des conventions tarifaires

Art. 105

Indépendamment de l'affiliation a une organisation/association syndicale de la profession, tous les médecins établis au
Luxembourg sont tenus de respecter les conventions obligatoires, négociées entre les associations représentatives des profes-
sions et les organismes de santé, de sécurité sociale ou tout autre entité impliquée dans la profession.
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Art. 106

Pour les actes non prévus par une convention ou pour des personnes non affiliées a un organisme de sécurité sociale
comme p.ex. la C.N.S., pour les suppléments relatifs a l'importance du service rendu ou a des circonstances particulieres, le
médecin déterminera ses honoraires avec tact et mesure.

Il n'est jamais en droit de refuser des explications relatives a sa note d'honoraires ou au co(t d'un traitement.

Pour les actes ne figurant pas dans la nomenclature, il informera le patient et établira un devis contresigné par ce dernier
englobant tous les honoraires et frais prévisibles pour le traitement demandé ou proposé.

Un acompte maximal de 50% peut étre demandé uniquement dans le cas ou le médecin engage des frais avant l'acte
(implant, matériel, location de salle d'opération, etc.).

Il établira un mémoire d'honoraires sur les formules standardisées de mémoires d'honoraires, répondant aux criteres déter-
minés dans le cahier de charges conventionnel et qui sera acquitté pour toute somme pergue.

Art. 107

Le médecin n'a pas le droit, dans un but de concurrence, de baisser ses honoraires en dessous des tarifs conventionnels
(dumping).

Il peut donner ses soins gratuitement a des personnes nécessiteuses non assurées, a des parents proches, a des confréres
ou a des collaborateurs.

Art. 108

Une indemnisation peut étre réclamée pour le non-respect d'un rendez-vous de consultation, une visite a domicile, des
traitements ou autres actes programmeés non décommandeés.

La collaboration avec d'autres professions de santé

Art. 109

L'exercice de la médecine peut nécessiter le concours de médecins de spécialités différentes et d'autres professionnels de
santé pour parvenir au diagnostic et assurer un traitement adéquat.

Le secret professionnel est partagé entre les différents professionnels.

En institution, le médecin en charge du patient coordonne I'activité diagnostique et thérapeutique. Il informe le patient et son
médecin traitant de I'évolution de la prise en charge.

Chacun des médecins peut librement refuser de préter son concours ou se retirer, a condition de ne pas nuire au malade et
d'en avertir le patient et les confréeres impliqués.

Dans la collaboration interdisciplinaire, chague médecin établit son propre mémoire d'honoraires sauf exceptions légales ou
conventionnelles s'y opposant.

Les associations de médecins

Art. 110

Les médecins peuvent procéder a la création d'associations.

Il est dans l'intérét de toute association entre médecins de conclure un contrat d'association réglant leur collaboration et les
dispositions en cas de dissolution.

Tout contrat, ainsi que toute modification ultérieure, devraient étre soumis pour approbation au College médical qui vérifie
leur conformité avec les dispositions Iégales et déontologiques en vigueur.

Le College médical fait connaitre ses observations éventuelles dans un délai de 2 mois.

Dans le cas d'un contrat positivement avisé, le Collége médical peut intervenir en médiateur lors de situation de litige
inhérent a I'exécution entre médecins.

Art. 111

L'association prend I'une des formes suivantes:
I'association avec partage des frais sans mise en commun d'honoraires
I'association avec partage des frais et mise en commun d'honoraires entre médecins d'une méme spécialité
I'association avec partage des frais et mise en commun d'honoraires pour des médecins de spécialités connexes sous
condition d'autorisation par les autorités compétentes
— l'association temporaire avec participation aux frais sans mise en commun d'honoraires entre médecins établis et

médecins en voie de formation, détenteurs d'une autorisation temporaire d'exercer dans la méme discipline.

Art. 112

Quelles que soient la forme et la nature de collaboration ou de I'association choisie, les médecins sont soumis aux disposi-
tions du présent Code de déontologie.
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Art. 113

En lI'absence d'écrit, les collaborations tacitement établies entre médecins sont considérées sous le régime des droits et
obligations relatifs a I'association, notamment:

toute collaboration entre médecins sous forme d'utilisation ou de mise a disposition d'infrastructures destinées a
I'exercice de I'activité médicale est réputée association de frais sans mise en commun d'honoraires;

toute mise a disposition d'infrastructures destinées a l'exercice de l'activité médicale par une société/entreprise pour le
compte de laquelle un autre médecin est directement ou indirectement intéressé, a raison d'une participation au capital
social ou d'une gérance de fait ou de droit, est a considérer comme une association de frais sans mise en commun
d'honoraires.

Sont interdits dans le cadre de l'activité médicale:

toute association, directe ou par personne interposée avec des tiers qui ne sont pas médecins ou des sociétés,
notamment toute convention entre tiers ou sociétés dont la contrepartie dépend du pourcentage du chiffre d'affaire du
médecin;

tout accord sous forme de commercialisation de I'activité médicale impliquant une rémunération (salarisation) du
médecin ou un paiement de frais autre que ce qui est autorisé dans une association;

toute intégration de société ou de tiers qui exécute dans l'association les droits et obligations d'un médecin associé a
I'effet de détourner de I'application des régles du présent code;

tout accord qui impose au médecin le paiement d'un montant forfaitaire non justifié par les besoins de fonctionnement
de l'association ou par la cession d'éléments matériels ou immatériels et qui soumet le médecin au paiement d'un droit
d'entrée dans une association ou d'une indemnité libératoire en cas de départ de I'association;

tout accord de non concurrence contraire aux dispositions du présent code;

tout accord de résiliation dans un délai de préavis a I'avance anormalement court (inférieur a un mois).

La teneur du contrat d'association

Art. 114
Le contrat d'association recommandé ou I'accord de collaboration fait ressortir les points suivants:

1)

a » WO N

)
)
)
)

10
11
12
13

14

Garantie du libre choix du médecin,

Indépendance professionnelle de chaque médecin associé,

Protection du secret professionnel,

Assurance responsabilité professionnelle et civile des médecins et du personnel,

La clef de répartition des honoraires et des frais en fonction de la forme de I'association:

a) association avec mise en commun des honoraires et partage des frais (location locaux et installation, frais d'exploi-
tation);

b) association avec partage des frais sans mise en commun des honoraires,

Plages horaires de travail, organisation des congés, des activités scientifiques, de la formation continue et le dévelop-
pement professionnel continu,
Réglements en cas de maladie, de grossesse, d'invalidité, de décés ou autres causes d'absences,
Procédures d'admission et de départ d'un médecin de I'association,
Modalités de fonctionnement de I'association en cas de sanctions disciplinaires affectant le droit d'exercer d'un membre
associe,

) Obligation de déclarer toute sanction disciplinaire, pénale ou administrative aux membres associés,

) Modalités de reglement d'éventuels litiges,

) Modalités de dissolution anticipée de I'association: transfert des dossiers, continuité des soins,

) La clause de non concurrence faisant obligation au membre qui quitterait I'association de ne pas s'installer dans un
endroit dont la proximité immédiate pourrait constituer un facteur de concurrence directe, sauf accord écrit du ou des
associés ou autorisation du Collége médical,

) Déclaration sur I'honneur d'absence de contre-lettre.

Chapitre Xl - L'exercice de la médecine dans le cadre d'une institution ou d'une collectivité: Articles 115-118

Art. 115

Le médecin exergant sous mode libéral dans un établissement hospitalier ou un établissement de soins conclut un contrat
d'agrément avec cet établissement.

Art. 116

Le médecin exercant en tant que salarié dans un établissement hospitalier ou dans un établissement de soins conclut un
contrat de travail avec cet établissement.

Ministére d'Etat — Service central de législation
-94 -



DEONTOLOGIE

Art. 117

Le médecin reste soumis, quel que soit son mode d'exercice, aux dispositions du présent code de déontologie.

Il doit garder l'indépendance dans son activité médicale.

Sauf dérogation légale il est tenu au secret professionnel notamment vis-a-vis de I'employeur ou de I'administration qui
I'emploie.

Le médecin ne peut, en aucune circonstance, accepter que I'entreprise ou l'organisme qui I'emploie mette la moindre limite
a l'indépendance qui doit étre la sienne dans I'exercice de sa profession.

Il doit toujours agir dans l'intérét des personnes et de leur sécurité au sein des entreprises ou des collectivités ou il exerce
et dans l'intérét de la santé publique.

Art. 118

Un médecin salarié ne peut, en aucun cas, accepter une rémunération fondée sur des normes de productivité, de rendement
horaire ou toute autre disposition qui aurait pour conséquence une limitation ou un abandon de son indépendance profession-
nelle ou une atteinte a la qualité des soins.

Art. 119

Le médecin qui exerce sa profession a la fois en cabinet libéral et a temps partiel dans une institution ne peut user de son
activité dans cette derniére pour accroitre sa patientele libérale.

Art. 120
Tout désaccord avec le médecin traitant sera signalé a celui-ci.

Chapitre XII - Dispositions diverses concernant le respect du Code de déontologie: articles 121-123

Art. 121

Dans le cas ou ils sont interrogés ou doivent témoigner notamment en matiére disciplinaire devant le Collége médical, les
médecins sont tenus d'une obligation de véracité et doivent révéler les faits qui intéressent l'instruction.

Le médecin ne peut opposer le secret professionnel au Collége médical et doit I'entiére vérité lors des procédures le
concernant.

Art. 122

Toute déclaration volontairement inexacte ou incompléte faite au College médical par un médecin peut donner lieu a des
poursuites disciplinaires.

Art. 123

Tout médecin autorisé a exercer au Grand-Duché de Luxembourg, a faire des remplacements ou des prestations de service,
est censé avoir pris connaissance du présent Code et doit le respecter.

Le présent Code de déontologie doit étre observé par toutes les personnes énumérées a l'art. 2, sous réserve des disposi-
tions légales et réglementaires en vigueur.

Arrété ministériel du 12 septembre 2017 portant modification de I'arrété ministériel modifié du 5 mai 2008 approuvant
le code de déontologie de la profession de médecin-vétérinaire édicté par le Collége vétérinaire.
(Mém. A - 805 du 15 septembre 2017)

Art. fer.

Le Code de déontologie des professions de médecin et de médecin-dentiste édicté par le College vétérinaire et annexé au
présent arrété est approuvé.

Larrété ministériel modifié du 5 mai 2008 approuvant le Code de déontologie de la profession de médecin-vétérinaire édicté
par le College vétérinaire est abrogé.

Art. 2.

Le présent arrété est publié au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg avec son annexe.
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Préambule

Le réle des médecins vétérinaires dans la société

En réponse aux besoins sociétaux, les médecins vétérinaires jouent un réle essentiel dans la fourniture de services, tant en
matiere de protection de la santé et du bien-étre animal, que dans le domaine de la recherche, de la santé publique et de
'environnement.

Une multitude d’obligations déontologiques, éthiques et l1égales s'imposent aux médecins vétérinaires résultant de ses
relations avec les différents intervenants de la médecine vétérinaire au sens large du terme que sont notamment les animaux,
la clientele, la profession vétérinaire, les confréres, leurs équipes, les autorités compétentes, la société et I'environnement.
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Dans certains cas, ces obligations peuvent étre en conflit les unes avec les autres, confrontant les médecins vétérinaires a
certains dilemmes. lls doivent trouver le juste milieu entre leurs différentes obligations, tout en tenant compte des différents
enjeux moraux.

Les médecins vétérinaires doivent-ils prendre en compte en priorité les intéréts du client ou au contraire, celui de I'animal
pour le bien-étre duquel ils agissent ?

Les médecins vétérinaires ont-ils une responsabilité morale vis-a-vis des animaux au sens ou la société concoit la notion
des droits et des devoirs concernant les relations avec les humains ?

Les animaux ont-ils des droits inhérents a leur statut comme I'ont tous les humains ?

Trouver un consensus sur I'enjeu des responsabilités envers les animaux est difficile, notamment parce que le statut moral
de I'animal est lui-méme toujours a 'origine de diverses polémiques.

Sous l'impulsion des mouvements de protection et de défense des animaux, la société actuelle impose la reconnaissance
d’un statut moral a 'animal, notamment en terme de dignité.

Cette notion de dignité de I'animal découle de sa valeur propre qui doit étre respectée par toutes les personnes qui s’en
occupent.

Il revient aux médecins vétérinaires d’en donner le reflet par I'observation des principes éthiques et déontologiques dans
leur profession, indépendamment de leur mode d’exercice.

Le but du code de déontologie

Le code de déontologie est établi par le College vétérinaire et se réfere en partie au code de la Fédération Vétérinaire
Européenne (FVE). C’est le document de référence définissant la déontologie applicable a I'exercice de la profession de
médecin vétérinaire et les principes qui régissent la conduite professionnelle.

Le Code de déontologie vise a

- guider les médecins vétérinaires dans I'exercice de leur fonction au niveau technique, scientifique et légal ;

- assurer que les médecins vétérinaires fournissent des services de haute qualité dans I'intérét particulier de la santé et

du bien-étre animal d’'une part, dans I'intérét général de la santé publique d’autre part ;
- assurer que les clients aient confiance dans la qualité professionnelle des prestations réalisées.

Chapitre ler : Définitions

Art. 1er,

Pour I'application du présent Code de déontologie, on entend par :

(1) « Acte vétérinaire » : toute intervention matérielle et intellectuelle qui a pour objectif de diagnostiquer, traiter ou prévenir
les maladies mentales ou physiques, les blessures, la douleur ou les malformations d’'un animal, ou bien de déterminer I'état
de santé et de bien-étre d’'un animal ou d’'un groupe d’animaux, et notamment son statut physiologique, et qui comprend la
prescription de médicaments vétérinaires ; toute intervention qui cause, ou peut potentiellement causer de la douleur ; toute
intervention invasive; toute intervention vétérinaire dont I'activité est liée a la chaine alimentaire ou animale et qui est suscep-
tible d’affecter la santé publique ; la certification vétérinaire en rapport avec tous les critéres cités précédemment. (Définition
adoptée le 7 juin 2008 par 'Assemblée Générale de la F.V.E)

(2) « Autorité compétente » : tout organe ou toute instance ayant, au Luxembourg ou dans un Etat membre, un réle de
contréle ou de régulation des activités de services, notamment les autorités administratives, les ordres professionnels et les
associations ou organismes professionnels qui, dans le cadre de leur autonomie juridique, réglementent de fagon collective
'acces aux activités de services ou leur exercice (Directive 2006/123/CE)

(3) Au Luxembourg, selon la décision des Ministéres de 'Economie et de la Santé du 4 janvier 2012, le Collége vétérinaire
est autorité compétente, notamment en ce qui concerne le Code de déontologie.

(4) « Bien-étre animal » : (en 'absence d’autres dispositions contraires et au sens du présent code) état de confort et d’équi-
libre physiologique et psychologique d’'un animal.

(5) « Cas référé » : un animal ou un groupe d’animaux adressé par un médecin vétérinaire (référant) a un confrere qu’il
estime plus compétent (consultant en cas référés).

(6) « Centre de cas référés » : établissement défini par un reglement grand-ducal, a défaut par le Collége vétérinaire, ou
seuls sont traités les cas référés.

(7) « Client » : une personne, une entreprise ou une autre entité (comme un gouvernement) qui acquiert des biens ou des
services fournis par un médecin vétérinaire, son personnel ou son équipe vétérinaire. Il peut s’agir du responsable, du proprié-
taire ou du détenteur de 'animal.

(8) « Clinique vétérinaire » : établissement qui répond aux critéres fixés par un reglement grand-ducal établissant les normes
a remplir et autorisé par le Ministre de la Santé sur avis du Collége vétérinaire au terme d’un audit des installations, des infras-
tructures, de I'offre médicale vétérinaire etc...

(9) « Confidentialité/secret professionnel » : protection de I'information acquise au cours d’une prestation de services profes-
sionnels et la garantie que l'information ne soit divulguée.
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(10) « Déontologie » : ensemble des régles, principes et usages que tout médecin vétérinaire doit observer dans I'exercice
de son activité ou en dehors de celui-ci pour satisfaire les exigences d’honneur, de probité, de délicatesse et de compétence
de la profession de médecin vétérinaire. Le Collége vétérinaire est habilité par la loi a faire appliquer la déontologie sous peine
de poursuites éventuelles.

(11) « Dignité de I'animal » : (en I'absence d’autres dispositions contraires et au sens du présent code) la valeur propre de
I'animal, qui doit étre respectée par les personnes qui s’en occupent.

(12) « Etat membre » : un Etat membre de 'Union européenne.

(13) « Etat membre d’origine » : I'Etat membre ol le médecin vétérinaire a acquis le droit de porter son titre professionnel.

(14) « Etat membre d’accueil » : tout Etat membre autre que I'Etat membre d’origine oil le médecin vétérinaire exerce des
activités transfrontalieres et ou il est autorisé a porter son titre professionnel.

(15) « Ethique » : comportement moral du médecin vétérinaire au service de son client et de 'animal.

(16) « Médecine vétérinaire » : une profession réglementée ou les personnes physiques sont inscrites au registre ordinal en
vertu d’'une autorisation d’exercer ou agissent sur base d’une autorisation de prestation de services au Luxembourg.

(17) « Prestataire de services transfrontaliers » : un médecin vétérinaire légalement établi dans un autre Etat membre et
autorisé a exercer la médecine vétérinaire au Luxembourg en vertu du réglement grand-ducal du 14 janvier 2013 fixant les
conditions et les modalités de la prestation de services du médecin, du médecin-dentiste et du médecin vétérinaire.

(18) « Profession réglementée » : une activité ou un ensemble d’activités professionnelles dont 'acces, I'exercice ou une des
modalités d’exercice est subordonné directement ou indirectement, en vertu de dispositions législatives, réglementaires ou
administratives, a la possession de qualifications professionnelles déterminées; I'utilisation d’un titre professionnel limitée par
des dispositions |égislatives, réglementaires ou administratives aux détenteurs d’une qualification professionnelle donnée
constitue notamment une modalité d’exercice. (Directive 2005/36/CE)

(19)« Service » : toute activité économique non salariée, exercée normalement contre rémunération, visée par les disposi-
tions nationales ou Communautaires en vigueur.

(20)« Société d’exercice » : toute personne morale sous forme de société de droit luxembourgeois ou européen enrégistrée
par le Collége vétérinaire ou inscrite au registre professionnel de I'Etat de provenance et dont 'administration ou la gérance est
réservée a un meédecin vétérinaire autorisé a exercer au Luxembourg.

(21)« Stagiaire » : un étudiant en médecine vétérinaire ou une personne détenant un dipléme certifiant 'accomplissement
des études en médecine vétérinaire sans disposer d’'une autorisation d’exercer la médecine vétérinaire au Luxembourg effec-
tuant un stage sous la responsabilité d’'un médecin vétérinaire autorisé a cet effet suivant les modalités prévues par la loi
modifiée du 29 avril 1983 sur I'exercice des professions de médecin, médecin-dentiste et médecin vétérinaire.

Chapitre Il : Objet et champs d’application du Code de déontologie

Art. 2.

Le Code de déontologie retient les devoirs professionnels des médecins vétérinaires d’apres six titres :
- Valeurs fondamentales et principes généraux

- Devoirs envers la clientéle

- Regles régissant I'exercice de la profession de médecin vétérinaire

- Devoirs envers l'autorité compétente

- Médecins vétérinaires et santé publique

- Médecins vétérinaires et environnement

Art. 3.

(1) Le Code de déontologie s’applique a tout médecin vétérinaire autorisé a exercer au Luxembourg, notamment :

- aux médecins vétérinaires pratiquant sous forme libérale

- aux médecins vétérinaires salariés, qu'’ils soient fonctionnaires ou employés, sans préjudice de I'action judiciaire et de
Iaction disciplinaire prévues par le statut général des fonctionnaires de I'Etat et par celui des fonctionnaires communaux
pouvant naitre des mémes faits

(2) Il s’applique également :

- aux prestataires de services transfrontaliers

- aux stagiaires

- aux personnes étant associées a la profession de médecin vétérinaire

- aux médecins vétérinaires ne pratiquant plus la médecine vétérinaire lorsque les faits leur reprochés ont été commis du
temps ou ils étaient encore en exercice.

Art. 4.

Toute personne soumise aux dispositions du présent Code est censée connaitre son contenu et a pour obligation de le
respecter.
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Art. 5.

Le non-respect du présent Code releve du Conseil de discipline du College vétérinaire selon la procédure prévue par la loi
relative au College vétérinaire.

Chapitre lll : Valeurs fondamentales et principes généraux

lil.a. La dignité et le bien-étre animal

Art. 6.
Les médecins vétérinaires doivent agir dans le respect de la dignité des animaux.

Art. 7.

(1) Les médecins vétérinaires doivent avoir connaissance de la Iégislation sur la santé et le bien-étre animal.

(2) lls doivent étre conscients du statut éthique particulier des animaux en tant qu’étres sensibles ainsi que de leur respon-
sabilité qui en résulte pour assurer la santé et le bien-étre des animaux soumis a leurs soins.

Art. 8.

Les médecins vétérinaires apportent des soins consciencieux aux animaux qui leur sont confiés, conformément aux données
actuelles de la médecine vétérinaire. lls mettent en oeuvre les techniques et moyens de diagnostics appropriés et les moins
stressants afin d’établir le plan de traitement qui correspond a I'état de santé de I'animal.

Art. 9.

En présence d’un animal en situation de péril ou d’'urgence vitale, les médecins vétérinaires sont tenus d’apporter I'assis-
tance nécessaire en fonction des moyens a leur disposition afin d’atténuer les souffrances de I'animal, sous peine d’en justifier
devant le Collége vétérinaire.

Art. 10.

En I'absence de solution médicale pouvant éviter les souffrances, les médecins vétérinaires peuvent recourir a 'euthanasie
si tous les traitements possibles ont été soigneusement pris en considération ou écartés au mieux des données et connais-
sances de la médecine vétérinaire et si le client ou le responsable de I'animal a donné, dans la mesure du possible, son
consentement.

Art. 11.

Lorsque les médecins vétérinaires ont connaissance de sévices infligés a un animal de sorte & constituer une violation a la
|égislation sur le bien-étre animal, ils doivent immédiatement en faire part au client ou au responsable de I'animal et tenter d’y
remédier, tout en se référant a I'autorité compétente si besoin.

lll.b. La confraternité

Art. 12.

Les médecins vétérinaires doivent s’entraider, se rendre mutuellement service et se donner des conseils, notamment en
partageant leurs connaissances, expériences et bonnes pratiques dans un esprit de considération et de respect mutuel.

Art. 13.

(1) Il est interdit de calomnier une consoeur ou un confrére, de médire de lui ou de se faire écho de propos de nature a lui
faire du tort.

(2) En revanche, il est de bonne confraternité de prendre la défense d’'une consoeur ou d’'un confrére injustement attaqué.

(3) Le fait de signaler de bonne foi dans l'intérét de la santé publique ou de l'intégrité professionnelle aux autorités compé-
tentes un manquement constaté au présent Code ou aux regles professionnelles n’est pas contraire a la confraternité.

Art. 14.

En cas d’absence ou de maladie, les médecins vétérinaires doivent pouvoir compter sur la confraternité de leurs voisins.

Art. 15.

Le détournement ainsi que la tentative de détournement de clientéle sont interdits.

Art. 16.

Lorsqu’un médecin vétérinaire quitte une structure quelconque d’exercice de la médecine vétérinaire, il est de bonne confra-
ternité qu’il ne s’installe pas dans le voisinage de cette structure, sauf accord expres entre les parties concernées.

Art. 17.

Lors de leur premiere installation, il est recommandé aux médecins vétérinaires de se présenter aux consoeurs et confréres
voisins de leur lieu d’acitivité et aux consoeurs et confreres occupant une fonction officielle.
Les consoeurs et confreres déja installés répondront favorablement a cette démarche.
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Art. 18.

(1) Un différend entre médecins vétérinaires ne doit pas donner lieu a des polémiques publiques.

(2) Tout différend de nature déontologique entre médecins vétérinaires doit, avant toute procédure judiciaire ou arbitrale,
faire I'objet d’une conciliation ménée par le Président du College vétérinaire ou son délégué.

(3) En cas d’échec de la conciliation, le Président du Collége vétérinaire ou son délégué pourra guider les parties vers une
médiation professionnelle.

lll.c. Chonnéteté et I'intégrité
Art. 19.
Les médecins vétérinaires doivent agir avec honnéteté et intégrité dans I'exercice de leur profession.

Art. 20.

Les médecins vétérinaires ne peuvent pratiquer leur profession comme un commerce ou privilégier uniquement leur propre
intérét au détriment de leurs clients ou des animaux qu'ils traitent.

Art. 21.

Les médecins vétérinaires ne doivent pas se livrer a une activité ou avoir un comportement susceptible de porter discrédit
sur la profession de médecin vétérinaire ou d’amoindrir la confiance du public en celle-ci.

Art. 22,

Il est interdit aux médecins vétérinaires d’exploiter la crédulité publique ou de s’attribuer des compétences qu’ils ne
possedent pas.

lil.d. Lindépendance et I'impartialité

Art. 23.

Lindépendance professionnelle des médecins vétérinaires doit étre garantie a tout moment, indépendamment du mode
d’exercice.

Art. 24.

Les médecins vétérinaires doivent exercer un jugement indépendant et personnel en tenant compte de toutes les circons-
tances pertinentes et en se détachant des intéréts personnels ou des influences extérieures.

Art. 25.

(1) Les médecins vétérinaires qui, d’'une part, exercent leur profession sur le mode libéral et qui, d’autre part, ont une activité
a temps partiel au sein d’'une organisation, d’une institution ou d’un établissement de droit privé ou de droit public, se doivent
de faire, sur le plan juridique et sur le plan moral, la disjonction de ces deux activités.

(2) lls ne peuvent user activement de leur activité dans une institution pour accroitre le nombre de leurs clients ou pour
s’immiscer dans les traitements que suivent les animaux gu’ils examinent.

lil.e. La confidentialité et le secret professionnel

Art. 26.

Les médecins vétérinaires doivent protéger la confidentialité des informations venues & leur connaissance dans I'exercice
de leurs activités.

Art. 27.

Il est interdit aux médecins vétérinaires d’adresser directement des documents de leurs clients a un tiers qui les sollicite,
sauf si ce tiers agit avec I'accord exprés du client.

Art. 28.

Les médecins vétérinaires doivent veiller a ce que les personnes qui les assistent dans leur exercice soient instruites de
leurs obligations en matiere de confidentialité et s’y conforment.

Art. 29.

La confidentialité et le secret professionnel peuvent étre révoqués dans certaines circonstances, notamment lorsque la
divulgation est relative a des préoccupations de santé publique ou de santé ou bien-étre animal ou bien encore lorsque la
divulgation est requise par la loi.

Chapitre IV : Médecins vétérinaires et clientéle

IV.a. Le choix du vétérinaire

Art. 30.
Les médecins vétérinaires doivent respecter le droit que possede toute personne de choisir librement son vétérinaire.
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Art. 31.

Les médecins vétérinaires répondent aux sollicitations de leurs clients dans la mesure ou I'exécution de celles-ci ne risquent
pas de heurter aux principes mis en application par le présent Code de déontologie ou la législation en cours.

IV.b. Les communications et informations

Art. 32.
(1) Les médecins vétérinaires sont responsables de leurs communications.

(2) Les communications des médecins vétérinaires relatives a leurs prestations doivent étre de nature claire, précise,
objective et non trompeuse.

(3) Toutes communications et informations objectives destinées au public sont autorisées, quel qu’en soit le support, pourvu
gu’elles soient honnétes, transparentes et correctes. Elles doivent étre conformes aux lois et réglements applicables a la
profession, particulierement au présent Code.

(4) La communication ne peut avoir pour effet d’encourager I'utilisation d’'un médicament vétérinaire soumis a prescription.

(5) La communication et I'envoi d’informations tarifaires ou promotionnelles relatives aux médicaments vétérinaires et aux
prestations de services vétérinaires sont interdits.

Art. 33.

Les médecins vétérinaires doivent aviser leurs clients des mesures qui permettent de minimiser le risque d’agents zoono-
tiques, de pathogénes dans les aliments, des résidus, des contaminants (agents biologiques et chimiques) et de la résistance
antimicrobienne.

Art. 34.

Les médecins vétérinaires qui tiennent a jour un site Internet professionnel notifient I'existence de celui-ci au College vétéri-
naire, qui peut vérifier sa conformité aux régles déontologiques.

IV.c. Les publications

Art. 35.
(1) Les médecins vétérinaires sont responsables du contenu des publications faites en leur nom.

(2) Lorsqu’'un médecin vétérinaire se sert de ses observations professionnelles a des fins de publications d’ordre scientifique,
il doit faire en sorte que les droits des personnes concernées a la confidentialité et au secret professionnel soient préservés.

IV.d. La continuité des soins

Art. 36.

(1) Quelles que soient les circonstances, la continuité des soins aux animaux malades, conforme aux acquis de la science
et a la déontologie, doit étre assurée.

(2) Lorsque le médecin vétérinaire traitant ne peut plus assurer personnellement une prise en charge adéquate d’un animal
malade, il facilite la prise en charge par un confrere disposant de compétences et de moyens plus adaptés a I'état de I'animal.

Art. 37.

Un médecin vétérinaire peut refuser ses soins, soit pour des raisons professionnelles ou personnelles, soit parce que les
honoraires n'ont pas été réglés. Il doit alors en avertir le client et transmettre au médecin vétérinaire désigné par ce dernier les
informations utiles a la poursuite des soins.

Il reste en tout état de cause tenu d’assurer la continuité des soins vitaux de I'animal jusqu’a prise en charge effective des
soins par le nouveau médecin vétérinaire.

IV.e. Le consentement

Art. 38.
Les médecins vétérinaires établissent leur diagnostic et donnent des explications en termes compréhensibles et pertinents
pour permettre un consentement éclairé du client.

lIs fournissent notamment des informations quant aux codts prévisibles, avantages et risques de leurs interventions sur
'animal.

IV.f. La liberté de prescription

Art. 39.

Les médecins vétérinaires exercent avec pertinenence leur liberté de prescription des médicaments, en s’assurant
notamment que :

- leur prescription soit appropriée au cas considéreé,

- leur prescription soit formulée de facon claire et précise,

- leur prescription soit limitée a ce qui est nécessaire a la qualité, la sécurité et I'efficacité des soins,
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- I'administration et la manipulation des médicaments prescrits soit correcte, en donnant aux clients des conseils sur le
bon usage,

- la protection de la santé publique et des consommateurs soit garantie.

Art. 40.

Les médecins vétérinaires ne doivent pas, par quelque procédé ou moyen que ce soit, inciter leurs clients a une utilisation
abusive de médicaments.

Art. 41.

Les médecins vétérinaires prennent en compte les conséquences de leurs prescriptions sur la santé publique, notamment
en matiere d’antibiorésistance.

IV.g. Le dossier médical

Art. 42.

(1) Les médecins vétérinaires établissent et tiennent a jour un dossier médical permettant de suivre I'état de santé de
'animal malade ainsi que la continuité des soins.

Ce dossier constitue la documentation des actes médicaux comprenant les diverses données médicales : anamnése,
résultats d’examens cliniques, analyses, comptes rendus d’investigations diagnostiques, rapports de médecins vétérinaires
consultés, prescriptions et actes thérapeutiques faits a I'animal.

(2) Les médecins vétérinaires sont tenus d’assurer la garde des dossiers pendant 5 ans au moins a partir de la date du
dernier contact avec I'animal concerné.

(3) Le client a un droit de consultation du dossier, droit qu’il exerce en personne ou par I'intermédiaire d’'un médecin vétéri-
naire. Il a le droit d’obtenir une copie du dossier ou d’'une partie de celui-ci a ses frais contre signature et apres réglement des
honoraires.

(4) Sauf en cas de dérogation Iégale, le dossier médical ne peut étre communiqué a des tiers qu’avec I'assentiment du client.

IV.h. Les honoraires

Art. 43.

(1) Les médecins vétérinaires établissent leurs honoraires avec tact et mesure.

(2) Le montant des honoraires se détermine notamment en fonction de I'importance des services rendus, du nombre des
prestations et de leur caractére diurne ou nocturne ainsi que du temps consacré a l'intervention.

(3) A la demande du client, ils établiront un devis daté concernant les frais que celui-ci devra prévoir.

(4) Les médecins vétérinaires ne sont jamais en droit de refuser des explications relatives a leur note d’honoraires ou au
coat d’un traitement. lls ne peuvent refuser de délivrer un acquit des sommes pergues.

(5) Les médecins vétérinaires sont autorisés a faire une réduction des honoraires ne dépassant pas 25 % pour les presta-
tions au bénéfice des associations de protection animale agréées.

(6) Sur base d'une information préalable a 'intervention, une indemnisation appropriée peut étre réclamée pour une visite a
domicile devenue inutile ou pour un rendez-vous manqué, s’ils n‘ont pas été décommandés au moins 24 heures avant le
rendez-vous fixé.

IV.i. La responsabilité et ’assurance

Art. 44.

Les médecins vétérinaires doivent veiller a ce que leurs clients soient dédommagés de maniere appropriée en cas de
conséquences dommageables survenues lors de la réalisation de leurs prestations.

A cet effet, les médecins vétérinaires doivent souscrire une assurance responsabilité civile professionelle adaptée a leur
activité.

Chapitre V : Médecins vétérinaires et profession vétérinaire

V.a. Le domicile professionnel

Art. 45.

Tout médecin vétérinaire autorisé a exercer au Luxembourg doit disposer d’un domicile professionel, c’est a dire d’un lieu
d’installation fixe au Luxembourg a partir duquel il peut exercer sa profession. Lexercice de la médecine vétérinaire sans lieu
d’installation fixe est interdit.

Art. 46.

(1) Le lieu d'installation fixe peut étre soit un cabinet vétérinaire, une clinique vétérinaire, un centre de cas référés, le
domicile privé du vétérinaire ou tout autre local doté a la fois d’une adresse luxembourgeoise et d’un téléphone luxembourgeois
et a partir duquel le vétérinaire peut exercer sa profession.
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(2) Le cabinet vétérinaire se compose d’'un ensemble de locaux comprenant au moins une salle d’attente et une salle
indépendante destinée aux actes vétérinaires.

Les médecins vétérinaires doivent disposer de I'installation, du matériel et de I'équipement adaptés aux besoins de I'exercice
de leur profession. Le confort, le bien-étre et I'hygiéne des animaux doivent étre assurés.

(3) Lexercice dans plus d’un cabinet est autorisé a condition que la continuité des soins soit garantie.

(4) La gestion d’un cabinet vétérinaire doit étre conforme aux dispositions 1égales.

(5) Les regles régissant les cliniques vétérinaires sont définies par réglement grand-ducal.

(6) Les centres de cas référés sont régis par les articles 69-71 du présent Code.

Art. 47.

(1) En dehors des cabinets, cliniques et centres de cas référés, la prise en charge d’un animal ne peut, sauf urgence, avoir
lieu qu’au domicile du client ou du responsable du ou des animaux ou sur les lieux de I'élevage ou tout autre lieu dévolu a
I'hébergement des animaux dans le cadre d’une activité liée a I'animal.

(2) Toute autre forme de prise en charge d’'un animal devra le cas échéant faire I'objet d’'une autorisation préalable du
College vétérinaire.

Art. 48.

Lexercice d’une activité vétérinaire foraine est interdite.

Art. 49.
Les consultations par voie électronique sont interdites.

Art. 50.

(1) La dénomination du domicile professionnel doit étre claire et ne pas préter a confusion. Toute dénomination autre que le
nom du ou des médecins vétérinaires qui y exercent est soumise a I'approbation préalable du Collége vétérinaire.

(2) Une dénomination de domicile professionnel faisant référence a un lieu géographique est interdite.

Une période transitoire de 3 ans a compter de la mise en vigueur du présent code est prévue pour mettre les dénominations
existantes en conformité avec I'alinéa précédent. En cas de changement d’exploitants, la période de transition devient caduque.

V.b. La formation professionnelle continue

Art. 51.

(1) Dans I'exercice de leur fonction, les médecins vétérinaires doivent agir en toute conscience et au mieux de leurs connais-
sances professionnelles.

(2) En vue d’assurer des prestations de qualité, les médecins vétérinaires doivent maintenir et améliorer leurs connais-
sances et leurs compétences en fonction de I'état d’évolution de la science vétérinaire.

De ce fait, tous les médecins vétérinaires doivent suivre régulierement des formations continues dont les critéres sont fixés
par le College vétérinaire qui se réserve le droit de sanctionner les médecins vétérinaires qui ne sont pas en regle.

V.c. Le service de garde

Art. 52.

(1) Un service de garde fonctionne dans l'intérét de la continuité des soins aux animaux et pour répondre aux appels a I'aide
vétérinaire.

(2) Chaque médecin vétérinaire praticien établi au Luxembourg en vertu d’une autorisation d’exercer, qu’il exerce a titre
individuel ou sous quelque forme de regroupement que ce soit, est tenu de participer individuellement au service de garde.

Art. 53.

(1) Le service de garde est organisé selon les réglements en vigeur.

(2) Les médecins vétérinaires assurant le service de garde s’abstiennent de continuer a soigner un animal malade qu’ils
avaient pris en charge pendant leur tour de garde et dont ils n’ont pas été le médecin vétérinaire traitant avant la prise en charge
prémentionnée.

(3) En revanche, tout médecin vétérinaire qui intervient sur un animal pendant son service de garde est tenu de transmettre
toutes les informations relatives a son intervention effectuée lors de sa garde au médecin vétérinaire traitant de cet animal.

V.d. Les formes d’exercice du médecin vétérinaire

Art. 54.

Les médecins vétérinaires praticiens peuvent exercer soit a titre individuel, soit au sein d’'une association de médecins
vétérinaires, soit sous forme d’une société d’exercice, soit en qualité de collaborateur ou salarié d’'un médecin vétérinaire ou
d’une association de médecins vétérinaire ou d’'une société d’exercice.

Toute forme d’exercice d’'un médecin vétérinaire praticien autre que celle prévue a I'alinéa précédant ne pourra se faire que
sur autorisation préalable du College vétérinaire.
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Art. 55.

Quelle que soit la forme d’exercice choisie, les médecins vétérinaires restent personnellement responsables des décisions
et actes relevant de I'exercice de la médecine vétérinaire.

Art. 56.

Quelle que soit la forme d’exercice choisie, la liberté de prescription de tout médecin vétérinaire doit étre garantie.

Art. 57.

Les médecins vétérinaires doivent respecter la législation de tout Etat dans lequel ils sont autorisés, sous quelque forme
que ce soit, a exercer une activité vétérinaire.

Art. 58.

Les médecins vétérinaires doivent s’assurer que la conduite de leurs équipes est conforme au Code de déontologie.

Art. 59.

Les médecins vétérinaires doivent communiquer avec leurs confreres et consoeurs et leur personnel et partager toutes les
informations pertinentes pour assurer la coordination des soins.

Art. 60.

Les médecins vétérinaires doivent veiller a ce que tout membre de son équipe, a qui une tache est confiée, ait les connais-
sances et les compétences nécessaires afin que celui-ci puisse accomplir cette tdche de facon réelle et efficace, tout en
maintenant une responsabilité globale.

Art. 61.

Un médecin vétérinaire salarié ne peut, en aucun cas, accepter une rémunération fondée sur des normes de productivité,
de rendement horaire ou sur toute autre disposition qui aurait pour conséquence une limitation ou un abandon de son indépen-
dance médicale ou une atteinte a la qualité des soins.

Art. 62.

Lorsque les médecins vétérinaires exercent au Luxembourg sous forme d’une association de médecins vétérinaires ou d’'une
société d’exercice, il est dans leur intérét de conclure un contrat réglant leur collaboration et les dispositions en cas de dissolution
de I'association ou de la société d’exercice. Ce contrat est régi par le droit commun et ne doit en aucun cas contenir des dispo-
sitions relatives a I'exercice de la profession de médecin vétérinaire incompatibles avec le présent code de déontologie.

Art. 63.

Les médecins vétérinaires ne peuvent admettre ni dans une association ni dans la société d’exercice des personnes
physiques ou morales dont I'activité peut notamment entretenir une collusion ou consister en la fourniture des produits vétéri-
naires, des produits d’élevages, de commerce, de production ou de transformation de produits de consommation pour animaux.

V.e. Le médecin vétérinaire : maitre de stage

Art. 64.

Tout médecin vétérinaire qui engage un stagiaire est soumis aux obligations d’'un maitre de stage qui sont notamment :
a) conclure un contrat de stage

) avoir un comportement approprié en inculguant notamment a son stagiaire les valeurs du Code de déontologie

) faire preuve de disponibilité en assurant la surveillance et le suivi du stagiaire
)

interdire au stagiaire d’effectuer des actes de médecine vétérinaire, sauf si ces actes sont exercés sous la responsabilité
et sous la surveillance du maitre de stage

e) s’assurer que lui-méme ainsi que son stagiaire ont conclu les assurances adaptées.

o O T

V.f. Le médecin vétérinaire : remplacant

Art. 65.

(1) Le médecin vétérinaire autorisé a exercer au Luxembourg peut se faire remplacer par un autre médecin vétérinaire
autorisé a exercer au Luxembourg.

(2) Le remplacant exercera sous sa propre responsabilité.

(3) Si les modalités du remplacement ne sont pas prévues par un autre contrat préexistant, il est recommandé aux deux
médecins vétérinaires de signer un contrat réglant les modalités du remplacement.

Art. 66.

Une fois le remplacement terminé, le remplagant doit cesser toute activité s’y rapportant et transmettre au médecin vétéri-
naire qu’il a remplacé les informations nécessaires a la continuité des soins.

Art. 67.

Un médecin vétérinaire ne peut se faire remplacer pendant la période d’une suspension du droit d’exercer prononcée par
décision disciplinaire ou judiciaire et coulée en force de chose jugée.
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V.g. Les cas référés

Art. 68.

Les médecins vétérinaires peuvent, dans 'intérét d’'une prise en charge plus spécifique, référer un cas a un confrére qu’ils
estiment étre plus compétent dans le domaine concerné, aprés avoir regu I'accord de leur client.

Art. 69.

Le médecin référant pourra, pour les besoins et le suivi de la consultation du cas référé, transmettre le dossier médical de
I'animal au médecin consultant du cas référé.

Art. 70.

(1) Le médecin consultant en cas référé ne peut traiter 'animal lui référé que si le traitement est du ressort des compétences
pour lesquelles le médecin consultant en cas référé a été saisi.

(2) Avant tout traitement, le médecin consultant doit demander I'accord du client et informer le médecin référant.

(3) Les médecins consultants en cas référé sont tenus, apres leur traitement, de renvoyer au médecin référant I'animal qu’ils
ont eu pour mission d’examiner.

V.h. Ententes illicites

Art. 71.

Toutes formes de collusions entre médecins vétérinaires ou entre médecins vétérinaires et pharmaciens ou toutes autres
personnes physiques ou morales sont interdites.

V.i. La suspension du droit d’exercice

Art. 72.

(1) En cas de sanction disciplinaire comportant suspension du droit d’exercer, le médecin vétérinaire prend toutes les
mesures nécessaires pour assurer la continuité des soins au service de ses clients et les communique au Collége vétérinaire.

(2) Pendant la durée de la peine de suspension, le médecin vétérinaire suspendu ne peut tirer revenu de maniére directe ou
indirecte d’une activité vétérinaire quelconque, ni se faire remplacer.

V.j. Lexercice illégal

Art. 73.

Tout acte vétérinaire exercé au Luxembourg par une personne ne disposant pas, au préalable, d’une autorisation a exercer
la médecine vétérinaire au Luxembourg, doit étre qualifié d’exercice illégal.

Art. 74.

Les médecins vétérinaires autorisés a exercer au Luxembourg ne peuvent permettre ou inciter I'exercice de la médecine
vétérinaire sous quelque forme que ce soit aux personnes non autorisées a cet effet.

V.k. Les activités incompatibles

Art. 75.

Les médecins vétérinaires peuvent exercer cumulativement les activités permises par la Iégislation en vigueur, pour autant
gu’ils disposent des qualifications et des autorisations requises. Dans ce cas, ils évitent toute confusion entre les deux activités.

Art. 76.

Il n’est pas permis aux médecins vétérinaires d’exercer la médecine vétérinaire et une autre profession qui les mettrait en
conflit avec les regles du Code de déontologie.

V.l. Le dopage

Art. 77.
Il est interdit aux médecins vétérinaires de participer a un quelconque acte de dopage.

V.m. Les rapports et certificats

Art. 78.

Les médecins vétérinaires doivent garantir la sincérité des certifications vétérinaires qu’ils émettent, en certifiant ou en
attestant uniquement ce qu’ils auront effectivement vu, lu, entendu ou constaté.

Ces certifications doivent étre rédigées de facon correcte et lisible, étre datées, permettre I'identification et comporter la
signature du médecin vétérinaire.

Art. 79.

La délivrance d’un rapport tendancieux ou d’un certificat de complaisance est interdite. Les médecins vétérinaires sont seuls
habilités a décider du contenu de ces documents qui engagent leur responsabilité.
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V.n. La médecine d’expertise

Art. 80.

Les médecins vétérinaires chargés d’effectuer une mission d’expertise restent soumis aux dispositions du présent Code.

Art. 81.

Nul ne peut étre a la fois médecin vétérinaire expert et médecin vétérinaire traitant d’'un méme animal.

Art. 82.

Les médecins vétérinaires ne doivent pas accepter une mission d’expertise dans laquelle sont en jeu leurs propres intéréts,
ceux d’un de leurs clients, d’'un de leurs proches ou d’une structure a laquelle ils sont liés de fagon contractuelle.

Art. 83.

(1) Les médecins vétérinaires n’acceptent que des missions pour lesquelles ils ont la formation et les connaissances néces-
saires.

(2) Au cours d’'une mission, ils se récusent immédiatement s’ils estiment que les questions qui leur sont posées sont étran-
géres a la technique proprement médicale, a leurs connaissances, a leurs possibilités ou qu’elles les exposeraient a contrevenir
aux dispositions du présent Code.

Art. 84.

Les médecins vétérinaires experts doivent, avant d’entreprendre toute opération d’expertise, informer de leur mission le
responsable de I'animal et lui faire connaitre le cadre juridique dans lequel leur avis est demandé.

Art. 85.

(1) Les médecins vétérinaires experts ne peuvent répondre qu’aux questions en rapport avec la mission qui leur a été
confiée et qu’ils ont acceptée.

(2) En dehors du cadre de leur mandat, ils restent soumis au principe de confidentialité et de secret professionnel tel que
défini aux articles 26-29 du présent Code pour toutes les informations regues au cours de leur mission.

Art. 86.

Les médecins vétérinaires experts s’interdisent, a I'occasion de leur mission, toute opération qui pourrait les amener, direc-
tement ou indirectement, a recevoir d’un tiers intéressé commissions, remises ou avantages quelconques.

Art. 87.

Les médecins vétérinaires experts accomplissent leur mission personnellement, en toute objectivité et en toute impartialité;
ils remettent leurs conclusions dans un délai raisonnable en rapport avec la complexité de leur mission.

Chapitre VI : Médecins vétérinaires et autorité compétente

Vl.a. Le contrdle de conformité d’un contrat par le Colleége vétérinaire

Art. 88.

Tout contrat ou partie de contrat ayant un effet direct ou indirect sur I'exercice de la profession de médecin vétérinaire peut
étre consulté a tout moment par le College vétérinaire afin de contréler qu’il ne contient pas de disposition incompatible avec le
présent code de déontologie.

Art. 89.

Lorsque le Collége vétérinaire estime qu’un contrat ou une partie de contrat ayant un effet direct ou indirect sur I'exercice de
la profession de médecin vétérinaire n’est pas ou n’est plus conforme a certaines dispositions du présent code de déontologie,

il en informe les médecins vétérinaires concernés tout en les invitant a entreprendre les mesures qui s’averent nécessaires afin
de redresser la situation.

VL.b. Lobligation d’information du Collége vétérinaire

Art. 90.

Dans le but d’'une bonne collaboration entre les médecins vétérinaires et le College vétérinaire, tout médecin vétérinaire est
tenu de faire parvenir au Collége vétérinaire, avant le début de son activité professionnelle, par courrier postal ou par mail toute
information relative a sa situation professionnelle, notamment :

I'adresse du domicile professionnel,
- le numéro de téléphone et I'adresse mail du domicile professionnel.
Art. 91.
(1) Dans ses relations avec le Collége vétérinaire, le médecin vétérinaire apporte les suites a toutes les sollicitations qui lui
sont demandées. Il répond avec sincérité et loyauté dans les meilleurs délais, sinon les délais lui imposés.

(2) En cas d’empéchement, il en informe le College vétérinaire qui peut, en fonction des circonstances, lui accorder un
nouveau délai de réponse.
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Art. 92.

Tout médecin vétérinaire soumis a I'obligation d’exercer le service de garde, est tenu de s’y inscrire, dés son installation,
moyennant le document prévu a cet effet qu’il renvoie au College vétérinaire par courrier postal ou par mail.

Art. 93.

En application de l'article 33 (6) de la loi du 29 avril 1983 concernant I'exercice des professions de médecin, de médecin-
dentiste et de médecin vétérinaire, tout médecin vétérinaire a I'obligation d’informer, par voie postale ou par mail et en utilisant le
cas échéant les formulaires préexistants, le Collége vétérinaire de tout changement de sa situation professionnelle, notamment :

- le changement de son adresse professionnelle et/ou privée,

- son arrét d’exercice de la profession de médecin vétérinaire, qu’il soit temporaire ou définitif, avec indication de motif,

- savolonté de reprise de service,

- son changement d’affectation,

- lacquisition d’un titre de docteur.

Toutes ces informations doivent parvenir au College vétérinaire au plus tard dans le mois qui suit 'événement en question.

Art. 94.

Les médecins vétérinaires informent le College vétérinaire de I'existence de leur site internet dans le mois qui suit son instau-
ration.

Art. 95.

Dans le cas ou ils seraient interrogés ou devraient témoigner en matiere disciplinaire, les médecins vétérinaires sont tenus
de révéler les faits qui sont parvenus a leur connaissance et qui seraient utiles a I'instruction. Le secret professionnel n’est pas
opposable au College vétérinaire.

Art. 96.

Toute déclaration volontairement inexacte ou incomplete faite au Collége vétérinaire par un médecin vétérinaire ou par un
tiers sur incitation de ce dernier, peut donner lieu a des poursuites disciplinaires.

Art. 97.

Le College vétérinaire est habilité par la loi a faire appliquer la déontologie sous peine de poursuites éventuelles.

Vl.c. La cotisation annuelle

Art. 98.

(1) Les médecins vétérinaires établis au Luxembourg en vertu d’'une autorisation d’exercer sont tenus de verser annuel-
lement une cotisation au Collége vétérinaire afin de lui permettre la couverture des frais nécessaires a son fonctionnement.

(2) Cette cotisation, dont le montant est fixé annuellement par le College vétérinaire réuni en assemblée générale, est a
payer dans le mois qui suit la réception de la lettre de cotisation.

(3) Tout rappel qui doit étre envoyé en cas de non paiement dans les délais demandés engendre une majoration d’au moins
10 % du montant de la cotisation en fonction du travail administratif supplémentaire fourni.

Art. 99.

A défaut de paiement de la cotisation annuelle, le Collége vétérinaire prend les mesures qui s'imposent ; il pourra notamment
saisir le conseil de discipline qui prononcera les peines disciplinaires adaptées pouvant aller jusqu’a la suppression de ce
médecin vétérinaire du registre ordinal.

Art. 100.

Tout médecin vétérinaire qui renonce a titre définitif a I'exercice de sa profession est dispensé de son obligation de payer la
cotisation annuelle a partir du 1€ janvier de I'année suivant sa renonciation définitive.

VI.d. La consultation du Collége vétérinaire

Art. 101.

Le Collége vétérinaire étant autorité compétente en matiére de déontologie, chaque médecin vétérinaire peut, a tout moment,
demander I'avis du College vétérinaire sur la conformité d’un texte, d’un acte, d’'un contrat ou d’une situation quelconque a la
déontologie a respecter en vertu du présent Code.

Art. 102.

A coté des différentes associations de vétérinaires, le Collége vétérinaire est I'Autorité qui peut conseiller et guider chaque
médecin vétérinaire tout au long de sa carriere professionnelle.

Art. 103.

Le College vétérinaire est le garant de la qualité du service rendu au public par les médecins vétérinaires en exercice.
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Vl.e. Autorités compétentes autres que le College vétérinaire

Art. 104.

A I'occasion des taches a effectuer sur demande ou pour le compte d’une autorité compétente, les médecins vétérinaires
doivent éviter tout potentiel de conflit d’intéréts et s’abstenir de se servir de leur position pour tenter d’étendre leur clientele ou
d’en tirer un profit personnel.

Art. 105.

Lorsqu’un médecin vétérinaire fait 'objet d'une mesure d’inspection organisée par une autorité compétente, il doit comprendre
importance de l'impartialité et de la non discrimination dans I'exécution de cette inspection et faciliter la procédure d’inspection
en donnant suite aux requétes y relatives.

Chapitre VIl : Médecins vétérinaires et santé publique

Art. 106.

Les médecins vétérinaires doivent tenir compte de I'impact social de leurs activités professionnelles lors de la réalisation de
leur travail et de leurs prestations.

Art. 107.

Les médecins vétérinaires doivent se conformer aux obligations |égales en matiere de chaine alimentaire, notamment en
tenant compte de I'impact possible que leurs actions peuvent avoir sur le produit fini et le consommateur.

Art. 108.
Les médecins vétérinaires doivent veiller au stockage adéquat de leurs médicaments.
Art. 109.

Les médecins vétérinaires doivent accomplir tous les devoirs professionnels a I'égard des autorités compétentes notamment
I'obligation qu’ils ont de déclarer toute suspicion d’une maladie a déclaration obligatoire en matiére de santé publique.

Art. 110.

Les médecins vétérinaires contribuent au principe de pharmacovigilance. lIs utilisent les antimicrobiens de maniere pondérée
pour des traitements médicalement justifiés.

Chapitre VIII : Médecins vétérinaires et environnement

Art. 111.

Les médecins vétérinaires doivent tenir compte de I'impact environnemental de leurs activités professionnelles lors de la
réalisation de leur travail et de leurs prestations.

Art. 112.

Les médecins vétérinaires doivent étre attentifs a I'environnement en faisant une utilisation responsable des produits
médicaux et chimiques.
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DISPOSITIFS MEDICAUX

DISPOSITIONS GENERALES

Loi du 16 janvier 1990 relative aux «dispositifs médicaux»,
(Mém. A - 3 du 24 janvier 1990, p. 24; doc. parl. 3007)

modifiée par:

Loi du 20 juin 2001 (Mém. A - 75 du 6 juillet 2001, p. 1547; doc. parl. 4396)

Loi du 1°r juillet 2014 (Mém. A - 115 du 4 juillet 2014, p. 1738; doc. parl. 6554; dir. 2011/24/UE)
Loi du 1 ao0t 2018 (Mém. A - 705 du 21 ao(t 2018; doc. parl. 7160).

Texte coordonné au 21 aoit 2018

Version applicable a partir du 25 ao(t 2018

(Loi du 20 juin 2001)

«Art. 1°,

(1) La commercialisation, I'importation, la publicité et I'utilisation des dispositifs médicaux sont soumises a la surveillance
des ministres ayant respectivement la Santé et la Justice dans leurs attributions.

Un reglement grand-ducal, pris sur avis du Conseil d’Etat, arréte les modalités de cette surveillance.

Ce reglement grand-ducal peut notamment:

déterminer les exigences a remplir par les différents types de dispositifs médicaux;

soumettre a une autorisation préalable toute mise dans le commerce de ces dispositifs;

arréter les conditions auxquelles leur commercialisation, et notamment leur premiére mise en service, est soumise;
définir les personnes habilitées a manipuler ces dispositifs et préciser les instructions a leur donner;

déterminer les modalités et la périodicité des controles a effectuer;»

(Loi du 1°" aodt 2018)

«=

prévoir une formation en vue de l'utilisation d’un tel dispositif et en définir les modalités.»

(Loi du 20 juin 2001)
«(2) Aux fins de la présente loi les accessoires sont traités comme des dispositifs médicaux a part entiere.
(3) Aux fins de la présente loi on entend par:

a)

b)

dispositif médical: tout instrument, appareil, équipement, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris
le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez '’homme ou
animal a des fins:

- de diagnostic, prévention, controle, traitement ou atténuation d’'une maladie,

- de diagnostic, contrble, traitement, atténuation ou compensation d’une blessure ou d’'un handicap,

- d’étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique,

- de maitrise de la conception,

et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain ou animal n’est pas obtenue par des moyens pharmacolo-
giques ou immunologiques, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens;

accessoire: tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif, est destiné spécifiquement par son fabricant a étre utilisé
avec un dispositif pour permettre I'utilisation dudit dispositif conformément aux intentions du fabricant de ce dispositif;

(4) La présente loi s’applique également aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.»

Art. 2.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du Conseil d’Etat répartira les «dispositifs médicaux»' en différentes classes,
notamment suivant leur mode d’utilisation et leur degré de complexité, ainsi que suivant le risque que leur utilisation comporte
pour le personnel et pour le patient.

Les régles dont question a I'article 1°" peuvent différer pour chaque classe d’appareils.

(Loi du 1° juillet 2014)

«Art. 2-1.

(1) Un reglement grand-ducal détermine le contenu, la forme et les modalités d’établissement des prescriptions de dispositifs
médicaux établies a la demande d’un patient qui entend les utiliser dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en
Suisse, ou dans un pays de I'Espace économique européen, en particulier en ce qui concerne la liste des éléments a y inclure,
les modalités d’identification correcte du dispositif médical et les informations destinées aux patients concernant la prescription
et les instructions jointes relatives a I'utilisation du dispositif médical.

' Selon la loi du 20 juin 2001 I'expression «appareils médicaux» ainsi que I'expression «appareils» sont remplacées par I'expression «dispositifs
médicaux» (Mém. A - 75 du 6 juillet 2001, p. 1547; doc. parl. 4396).
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(2) Les prescriptions établies dans un autre Etat membre de I'Union européenne, en Suisse, ou dans un pays de I'Espace
économique européen, sont reconnues équivalentes aux prescriptions a contenu identique établies au Luxembourg. Les
pharmaciens ou autres personnes autorisées a délivrer un dispositif médical procédent a sa délivrance conformément a la
|égislation luxembourgeoise en vigueur, sauf s’ils ont des doutes légitimes et justifiés quant a l'authenticité, au contenu ou a
lintelligibilité de la prescription.

La reconnaissance des prescriptions dont question au présent paragraphe ne s’applique pas aux médicaments soumis a un
régime de prescription médicale spéciale en application de la loi modifiée du 19 février 1973 concernant la vente de substances
médicamenteuses et la lutte contre la toxicomanie.

Un réglement grand-ducal établit les mesures nécessaires a la bonne application de la reconnaissance des prescriptions
dont question a l'alinéa 1.»

Art. 3.

Le Gouvernement sollicite I'avis du college médical sur les reglements d’exécution qu'’il se propose de prendre en vertu des
articles 1 et 2 qui précédent.

Art. 4.

Sous réserve de I'application de peines plus graves prévues par d’autres lois répressives, les infractions aux dispositions des
reglements pris en exécution de la présente loi sont punies d’un emprisonnement de huit jours a un an et d’'une amende de deux
mille cing cent un a un million de francs, ou d’une de ces peines seulement.

Le livre I*" du code pénal, ainsi que «les articles 130-1 & 132-1 du code d’instruction criminelle»’, sont applicables.
La confiscation des bénéfices illicites peut étre ordonnée par le tribunal.

' Ainsi modifié en vertu de la loi du 13 juin 1994 relative au régime des peines (Mém. A - 59 du 7 juillet 1994, p. 1096; doc. parl. 2974).
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REGLEMENTS D’EXECUTION

Réglement grand-ducal du 5 février 1993 relatif aux dispositifs médicaux implantables actifs,
(Mém. A - 10 du 18 février 1993, p. 178)

modifié par:

Réglement grand-ducal du 3 novembre 1994 (Mém. A - 98 du 25 novembre 1994, p. 1930; dir. 93/68)
Reéglement grand-ducal du 11 ao(t 1996 (Mém. A - 61 du 5 septembre 1996, p. 1882; doc. parl. 4170; dir. 93/42)
Reéglement grand-ducal du 17 février 2009 (Mém. A - 48 du 19 mars 2009, p. 626; dir. 2007/47/CE).

Texte coordonné

Art. 1°".

1. Le présent réglement s’applique aux dispositifs médicaux implantables actifs.

2. Aux fins du présent réglement on entend par:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«a) dispositif médical: tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association,

ainsi que tout accessoire, y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnos-

tique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez

’'homme a des fins:

— de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’'une maladie,

— de diagnostic, de contrOle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’'une blessure ou d’un handicap,

— d’étude, de remplacement ou de modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique,

— de maitrise de la conception, et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de
tels moyens;»

dispositif médical actif: tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou

de toute autre source d’énergie que celle générée directement par le corps humain ou la pesanteur;

dispositif médical implantable actif: tout dispositif médical actif qui est con¢u pour étre implanté en totalité ou en partie,

par une intervention chirurgicale ou médicale, dans le corps humain ou, par une intervention médicale, dans un orifice

naturel et qui est destiné a rester apreés l'intervention;

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«d) dispositif sur mesure: tout dispositif fabriqué spécifiquement suivant la prescription écrite d’'un praticien diment qualifié

f)

9)

indiquant, sous la responsabilité de ce dernier, les caractéristiques de conception spécifiques et destiné a n’étre utilisé
que pour un patient déterminé.

Les dispositifs fabriqués suivant des méthodes de fabrication continue ou en série qui nécessitent une adaptation pour
répondre a des besoins spécifiques du médecin ou d’un autre utilisateur professionnel ne doivent pas étre considérés
comme des dispositifs sur mesure;

dispositif destiné a des investigations cliniques: tout dispositif destiné a étre mis a la disposition d’'un médecin diment
qualifié en vue de faire I'objet des investigations cliniques visées a I'annexe VI, point 2.1, et effectuées dans un environ-
nement clinigue humain adéquat.

Aux fins de la réalisation des investigations cliniques, est assimilée au médecin diment qualifié toute autre personne qui,
en vertu de ses qualifications professionnelles, est autorisée a effectuer ces investigations;

destination: I'utilisation a laquelle le dispositif est destiné d’aprés les indications fournies par le fabricant dans I'éti-
quetage, la notice d’instruction et/ou les matériels promotionnels;»

mise en service: la mise a la disposition du corps médical pour implantation.

(Regl. g.-d. du 11 aodt 1996)
«h) mise sur le marché: premiere mise a disposition a titre onéreux ou gratuit d’'un dispositif, autre que celui destiné a des

investigations cliniques, en vue de sa distribution et/ou utilisation sur le marché, qu'il s’agisse d’un dispositif neuf ou
remis a neuf;

fabricant: la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de
I'étiquetage d’un dispositif en vue de la mise sur le marché en son propre nom, que ces opérations soient effectuées par
cette méme personne ou pour son compte par une tierce personne;

Les obligations du présent réglement qui s'imposent aux fabricants s’appliquent également a la personne physique ou
morale qui assemble, conditionne, traite, remet a neuf et/ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués et/ou leur
assigne la destination d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre. Cela ne s’applique pas a la
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personne qui, sans étre fabricant aux termes du premier alinéa, assemble ou adapte conformément a leur destination
des dispositifs déja mis sur le marché, pour un patient individuel.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«j) mandataire: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui, aprés avoir été expressément désignée
par le fabricant, agit et peut étre contactée par le ministre et le directeur de la Santé et les instances dans la Communauté
en lieu et place du fabricant en ce qui concerne les obligations que le présent reglement impose a ce dernier;

k) données cliniques: informations relatives a la sécurité et aux performances obtenues dans le cadre de l'utilisation d’un
dispositif. Les données cliniques proviennent:

— des investigation(s) clinique(s) du dispositif concerné, ou

— des investigation(s) clinique(s), ou d’autres études citées dans la littérature scientifique, d’'un dispositif similaire pour
lequel I'équivalence avec le dispositif concerné peut étre démontrée, ou

— des rapports, publiés ou non, relatifs a une autre expérience clinique acquise sur le dispositif ou un dispositif similaire
pour lequel I'équivalence avec le dispositif concerné peut étre démontrée.

3. Lorsqu’un dispositif médical implantable actif est destiné a administrer une substance définie comme médicament au sens
de la loi, ce dispositif est régi par le présent reglement, sans préjudice des dispositions de la loi pour ce qui concerne le
médicament.

4. Lorsqu’un dispositif médical implantable actif incorpore, comme partie intégrante, une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d’étre considérée comme un médicament au sens de la loi et qui peut agir sur le corps humain par
une action accessoire a celle du dispositif, ce dispositif doit étre évalué et autorisé conformément au présent réglement.

5. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible
d’étre considérée comme un composant de médicament ou un médicament dérivé du sang ou du plasma humains au sens de
la loi et qui peut agir sur le corps humain par une action accessoire a celle du dispositif, ci-apres dénommée «substance dérivée
du sang humain», ce dispositif doit étre évalué et autorisé conformément au présent reglement.

6. Le présent reglement ne s’applique pas:

a) aux médicaments relevant de la directive 2001/83/CE. Pour décider si un produit reléve de ladite directive ou du présent

reglement, il est tenu compte tout particulierement du mode d’action principal du produit;

b) au sang humain, aux produits sanguins, au plasma, aux cellules sanguines d’origine humaine ou aux dispositifs qui
contiennent au moment de leur mise sur le marché des produits sanguins, du plasma ou des cellules d’origine humaine,
a I'exception des dispositifs visés au paragraphe 5;

C) aux organes, tissus ou cellules d’origine humaine ni aux produits incorporant des tissus ou cellules d’origine humaine,
ou qui en sont dérivés, a I'exception des dispositifs visés au paragraphe 5;

d) aux organes, tissus ou cellules d’origine animale, sauf si le dispositif est fabriqué en utilisant du tissu d’origine animale
rendu non viable ou des produits non viables dérivés de tissus d’origine animale.

Art. 2.

Les dispositifs ne peuvent étre mis sur le marché et/ou mis en service que s’ils satisfont aux exigences prévues par le
présent réglement et s’ils sont diment mis & disposition, correctement implantés et/ou correctement installés, entretenus et
utilisés, en conformité avec leur destination.

Art. 3.

Les dispositifs médicaux implantables actifs visés a I'article 1¢, paragraphe 2, points c), d) et e), ci-aprés dénommés «dispo-
sitifs», doivent satisfaire aux exigences essentielles figurant & 'annexe | qui leur sont applicables en tenant compte de la desti-
nation des dispositifs concernés.

Si un risque spécifique existe, les dispositifs qui sont aussi des machines au sens de I'article 1°, paragraphe 2 du reglement
grand-ducal modifié du 8 janvier 1992 relatif aux machines sont également conformes aux exigences essentielles de santé et
de sécurité figurant a 'annexe | dudit reglement, dans la mesure ou ces exigences essentielles sont plus spécifiques que les
exigences essentielles visées a 'annexe | du présent réglement.»

Art. 4.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«1.Sont autorisées la mise sur le marché et la mise en service de dispositifs conformes aux dispositions du présent reglement
et portant le marquage CE visé a l'article 12, qui indique que ces dispositifs ont fait I'objet d’'une évaluation de leur conformité,
en application de I'article 9.

2. Par ailleurs:

— les dispositifs destinés a des investigations cliniqgues peuvent étre mis a la disposition des médecins spécialistes a cet
effet s’ils répondent aux conditions prévues a l'article 10 et a I'annexe VI,

— les dispositifs sur mesure peuvent étre mis sur le marché et mis en service s'ils satisfont aux conditions prévues a
'annexe VI et s’ils sont accompagnés de la déclaration visée a ladite annexe, qui doit étre mise a la disposition du patient
identifié.

Ces dispositifs ne portent pas le marquage CE.
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3.Lors de foires commerciales, d’expositions et de démonstrations, des dispositifs non conformes au présent réeglement
peuvent étre présentés a condition qu’un signe visible indique clairement que les dispositifs exposés ne sont pas conformes et
qu’ils ne peuvent ni étre mis sur le marché ni étre mis en service avant d’avoir été mis en conformité par le fabricant ou par son
mandataire, établi sur le territoire de la Communauté.»

4. Les indications visées a I'annexe | points 13, 14 et 15 doivent étre, au stade de la mise en service du dispositif, rédigées
dans une des langues frangaise et allemande.

(Régl. g.-d. du 3 novembre 1994)

«5. a)Lorsque des dispositifs font I'objet d’autres directives que la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs, qui
portent sur d’autres aspects et qui prévoient I'apposition du marquage CE, celui-ci indique que les dispositifs sont
également présumés conformes aux dispositions de ces autres directives.

b) Toutefois, lorsqu’une ou plusieurs de ces directives laissent le choix au fabricant, pendant une période transitoire, du
régime a appliquer, le marquage «CE» indique la conformité aux dispositions des seules directives appliquées par
le fabricant. Dans ce cas, les références des directives appliquées, telles que publiées au Journal officiel des
Communautés européennes, doivent étre inscrites sur les documents, notices ou instructions requis par ces direc-
tives et accompagnant ces dispositifs; ces documents, notices ou instructions doivent étre accessibles sans que I'on
doive détruire 'emballage assurant la stérilité du dispositif.»

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«Art. 5.

1. Sont présumés conformes aux exigences essentielles visées a I'article 3 les dispositifs qui satisfont aux normes nationales
correspondantes adoptées en application des normes harmonisées dont les numéros de référence ont été publiés au Journal
officiel de 'Union européenne; les numéros de référence desdites normes nationales sont publiés au Mémorial.

2. Aux fins du présent reéglement, le renvoi aux normes harmonisées inclut également les monographies de la pharmacopée
européenne, relatives notamment a l'interaction entre les médicaments et les matériaux composant les dispositifs dans lesquels
ces médicaments sont contenus, dont les références ont été publiées au Journal officiel de I'lUnion européenne.»

Art. 6.

Lorsque le ministre de la Santé estime que les normes harmonisées visées a l'article 5 ne satisfont pas enti€rement aux
exigences essentielles visées a l'article 3, il en informe la Commission des Communautés en la priant d’engager la procédure
prévue a cet effet a la directive 90/385/CEE.

Art. 7.

1. Lorsqu’il est constaté que des dispositifs visés a l'article 1¢" paragraphe 2 points ¢) et d) correctement mis en service et
utilisés conformément a leur destination risquent de compromettre la santé et/ou la sécurité des patients, des utilisateurs ou, le
cas échéant, des tiers le ministre de la Santé en interdit ou suivant le cas en restreint provisoirement I'utilisation, en attendant
gu’une décision soit prise au niveau communautaire, suite a la procédure décrite a la directive 90/385/CEE qu’il appartient au
ministre de la Santé de déclencher par une information de la Commission.

2. Lorsqu’un dispositif non conforme est muni de la «marquage CE», le ministre de la Santé prend a I'encontre de celui qui
a apposé la marque les mesures appropriées et en informe la Commission et les autres Etats membres.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Art. 8.

1. Le directeur de la Santé est chargé de recevoir, d’enregistrer et d’évaluer toutes les informations concernant les incidents
mentionnés ci-apres et qui sont liés a un dispositif:

a) tout dysfonctionnement ou toute détérioration des caractéristiques et des performances d'un dispositif, et toute inadé-
quation au niveau de I'étiquetage ou de la notice d’utilisation susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort d’'un
patient ou d’un utilisateur, ou une atteinte grave a son état de santé;

b) toute cause technique ou médicale liée aux caractéristiques ou aux performances d’un dispositif pour les raisons visées
au point a), ayant entrainé le retrait systématique, par le fabricant, de dispositifs du méme type.

2. Le directeur de la Santé informe le ministre de la Santé des incidents rapportés en vertu du paragraphe qui précede.
Lorsqu’une évaluation a été effectuée, de préférence avec le fabricant ou son mandataire, le ministre, sans préjudice de I'article
7, informe immédiatement la Commission et les autres Etats membres des mesures prises ou envisagées afin de réduire au
minimum le risque de réapparition des incidents visés au paragraphe 1, et les informe également sur les incidents qui en sont
a lorigine.»

Art. 9.

1. Pour les dispositifs autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, le fabricant doit, aux fins
de I'apposition de la «<marquage CE»2, a son choix:

a) suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité visée a I'annexe Il, ou

' Expression remplacée par le réglement grand-ducal du 3 novembre 1994.
2 Expression remplacée par le réglement grand-ducal du 3 novembre 1994.
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b) suivre la procédure relative a 'examen CE de type visée a I'annexe Il en combinaison:
i)  soit avec la procédure relative a la vérification CE visée a I'annexe |V,
ii) soit avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité au type visée a I'annexe V.
2. Pour les dispositifs sur mesure, le fabricant doit établir, avant la mise sur le marché de chaque dispositif, la déclaration
visée a I'annexe VI.
3. Les procédures prévues aux annexes lll, IV et VI peuvent, le cas échéant, étre conduites par le mandataire du fabricant
établi dans la Communauté.
4. Les dossiers et la correspondance se rapportant aux procédures visées aux paragraphes 1, 2 et 3 sont rédigés dans une
des langues frangaise ou allemande et/ou dans une langue acceptée par I'organisme notifié défini a I'article 11.

(Regl. g.-d. du 11 aout 1996)

«5. Lors de la procédure d’évaluation de conformité portant sur un dispositif, le fabricant et/ou I'organisme notifié tiennent
compte des résultats disponibles en vertu des opérations d’évaluation et de vérification qui ont eu lieu le cas échéant, confor-
mément aux dispositions du présent reglement, a un stade intermédiaire de fabrication.

6. Lorsque la procédure d’évaluation de conformité présuppose une intervention d’'un organisme notifié, le fabricant, ou son
mandataire établi dans la Communauté, peut s’adresser a un organisme de son choix dans le cadre des taches pour lesquelles
cet organisme a été notifié.

7. Lorganisme notifié peut, lorsque cela est diment justifié, exiger toute donnée ou information qui est nécessaire pour établir
et maintenir I'attestation de conformité compte tenu de la procédure choisie.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«8. Les décisions prises par les organismes notifiés, conformément aux annexes Il, 11l et V, ont une durée de validité de cinq
ans maximum. Elles peuvent étre reconduites pour des périodes supplémentaires d’une durée maximale de cinq ans, sur
demande formulée a la date prévue par le contrat signé par les deux parties.»

(Regl. g.-d. du 11 aodt 1996)

«9. Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, le ministre de la Santé peut, sur demande diment justifiée, autoriser la mise sur
le marché et la mise en service de dispositifs individuels pour lesquels les procédures visées aux paragraphes 1 et 2 n’ont pas
été appliquées et dont I'utilisation est dans l'intérét de la protection de la santé.»

Art. 10.

1. Pour les dispositifs destinés a des investigations cliniques, le fabricant ou «le mandataire»' établi dans la Communauté
notifie, au moins soixante jours avant le début des investigations, la déclaration visée a I'annexe VI au ministre de la Santé.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«2. Le fabricant peut entamer les investigations cliniques en question avant I'expiration d’un délai de soixante jours, a
condition que le comité d’éthique concerné ait émis un avis favorable sur le programme d’investigations en question, y compris
I'examen du protocole d’investigations cliniques.

3. Lorsque le ministre de la Santé refuse ou interrompt une investigation clinique, il communique sa décision, ainsi que les
raisons qui I'ont motivée, a tous les Etats membres et a la Commission.

Dans le cas ou le ministre de la Santé a demandé une modification substantielle ou l'interruption provisoire d’'une investi-
gation clinique, il informe les Etats membres concernés des actions qu’il a engagées et des raisons qui les ont motivées.

4. Le fabricant ou son mandataire notifie au ministre de la Santé la fin de I'investigation clinique, en justifiant, le cas échéant,
I'arrét prématuré de I'investigation. Si l'investigation clinique a été interrompue prématurément pour des raisons de sécurité,
cette notification est adressée a tous les Etats membres et a la Commission. Le fabricant ou son mandataire tient le rapport visé
a I'annexe VI, point 2.3.7, a la disposition du ministre de la Santé.

5. Les investigations cliniques sont effectuées conformément aux dispositions de I'annexe VII.

Art. 10-1.

1. Tout fabricant qui met, en son nom propre, des dispositifs sur le marché conformément a la procédure visée a l'article 9,
paragraphe 2, informe le ministre de la Santé de I'adresse du siege social ainsi que de la désignation des dispositifs concernés.

Lorsque des dispositifs sont mis en service au Luxembourg, le fabricant communique au ministre toutes les données
permettant d’identifier ces dispositifs, y compris leur étiquetage et la notice d'utilisation.

2. Lorsqu’un fabricant qui met un dispositif sur le marché en son nom propre n’a pas de siége social au Luxembourg, il
désigne un mandataire unique dans I'Union européenne.

Pour les dispositifs visés au paragraphe 1, premier alinéa, le mandataire informe l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel il a son sieége social de toutes les données visées au paragraphe 1.

3. Le ministre informe, sur demande, les autres Etats membres et la Commission des données, fournies par le fabricant ou
son mandataire, visées au paragraphe 1, premier alinéa.

' Mots remplacés par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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Art. 10-2.

Lorsque le ministre de la Santé estime, en ce qui concerne un produit ou groupe de produits donné, qu’il y a lieu, pour
protéger la santé et la sécurité et/ou assurer le respect des impératifs de santé publique, de retirer ces produits du marché ou
d’interdire, de restreindre ou de soumettre & des exigences spécifiques leur mise sur le marché et leur mise en service, il peut
prendre toutes les mesures transitoires nécessaires et justifiées.

Le ministre informe alors la Commission et tous les autres Etats membres des mesures transitoires en indiquant les motifs
justifiant sa décision.

Pour sa décision définitive, le ministre s’en tient a la décision prise par la Commission a la suite de sa consultation avec
toutes les parties concernées.»

Art. 11.

(Reégl. g.-d. du 3 novembre 1994)

«1. «LInstitut luxembourgeois de la normalisation, de I'accréditation, de la sécurité et qualité des produits et services
(ILNAS)»" notifie a la Commission et aux autres Etats membres les organismes qu’il a désignés pour effectuer les procédures
visées a l'article 9, ainsi que les taches spécifiques pour lesquelles ces organismes ont été désignés et les numéros d’identifi-
cation qui leur ont été attribués préalablement par la Commission.»

2. Les criteres minimaux énoncés a I'annexe VIl sont appliqués pour la désignation des organismes. Les organismes qui
satisfont aux critéres fixés dans les normes harmonisées correspondantes sont présumés satisfaire aux criteres minimaux
pertinents.

3. Le ministre de la Santé retire la notification s’il constate que I'organisme en question ne satisfait plus aux criteres visés au
paragraphe 2. Le ministre de la Santé informe immédiatement les autres Etats membres et la Commission.

4. Lorganisme notifié et le fabricant ou son «mandataire»! fixent, d’'un commun accord, les délais pour I'achévement des
opérations d’évaluation et de vérification visées aux annexes Il a V.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«5. Lorganisme notifié informe le ministre de 'Economie de tous les certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus,
retirés ou refusés, et les autres organismes notifiés prévus par le présent reglement respectivement la directive 2007/47/CE des
certificats, suspendus, retirés ou refusés, ainsi que, sur demande, des certificats délivrés. En outre, 'organisme notifié met a
disposition, sur demande, toutes les informations pertinentes supplémentaires.

6. Lorsqu’un organisme notifié constate que les exigences pertinentes du présent reglement n’ont pas été respectées ou ne
le sont plus par le fabricant ou lorsqu’un certificat n’aurait pas da étre délivré, il suspend ou retire le certificat délivré, en tenant
compte du principe de proportionnalité, ou I'assortit de restrictions, sauf si le fabricant applique des mesures correctives appro-
priées pour que ces exigences soient respectées.

Dans le cas d’'une suspension ou d’un retrait du certificat ou d’'une quelconque restriction, ou si une intervention de I'autorité
compétente s’avere nécessaire, I'organisme notifié en informe le ministre de 'Economie qui en informe les autres Etats membres
et la Commission.

7. Lorganisme notifié fournit, sur demande, toutes les informations et documents pertinents, y compris les documents budgé-
taires, propres a permettre au ministre de vérifier le respect des criteres énoncés a I'annexe VIlI.»

Art. 12.

1. Les dispositifs autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques réputés satisfaire aux exigences
essentielles visées a l'article 3 doivent faire I'objet d’'un marquage CE de conformité.

2. La «marquage CE»2de conformité telle que reproduite a I'annexe IX doit étre apposée de fagon visible, lisible et indélébile
sur 'emballage assurant la stérilité et, le cas échéant, sur 'emballage commercial lorsque celui-ci existe, ainsi que sur la notice
d’instructions.

(Régl. g.-d. du 3 novembre 1994)

«|| doit étre suivi du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de la mise en oeuvre des procédures visées
aux annexes I, IV et V.»

(Régl. g.-d. du 3 novembre 1994)

«3. Il est interdit d’apposer des marquages susceptibles de tromper les tiers sur la signification et le graphisme du marquage

CE. Tout autre marquage peut étre apposé sur 'emballage ou sur la notice d’instructions accompagnant le dispositif, a condition
de ne pas réduire la visibilité et la lisibilité du marquage CE.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Art. 13.

Sans préjudice de larticle 7:

a) tout constat par le ministre de la Santé de I'apposition indue du marquage CE ou de son absence, en violation du présent
réglement, entraine pour le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté I'obligation de faire cesser l'infraction
dans les conditions fixées par le ministre;

' Mots remplacés par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
2 Expression remplacée par le reglement grand-ducal du 3 novembre 1994.
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b) sila non-conformité persiste, le ministre restreint ou interdit la mise sur le marché du produit en cause ou le fait retirer du
marché selon les procédures prévues a l'article 7.

Ces dispositions s’appliquent également lorsque le marquage CE a été apposé conformément aux procédures prévues par
le présent réglement, mais de maniére inappropriée sur des produits qui ne relevent pas de son champ d’application.»
Art. 14.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«Toute décision prise en application du présent réglement:

a) consistant a refuser ou a restreindre la mise sur le marché, la mise en service d’un dispositif ou la conduite des investi-

gations cliniques, ou

b) imposant le retrait des dispositifs du marché

est motivée de fagon précise. Elle est notifiée a 'intéressé, dans les meilleurs délais, avec l'indication des voies de recours
ouvertes et des délais dans lesquels ces recours doivent étre introduits.»

(Régl. g.-d. du 11 aodt 1996)

«Sauf le cas d’'urgence le fabricant ou son mandataire (.. .)' est entendu avant toute décision de refus ou de refus partiel.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Art. 15.

1. Toutes les parties intéressées par I'application du présent réglement sont tenues de garder confidentielle toute information
obtenue dans I'exécution de leur mission.

Cela n’affecte pas les obligations du gouvernement et des organismes notifiés visant I'information réciproque et la diffusion
des mises en garde, ni les obligations d’information incombant aux personnes concernées dans le cadre du droit pénal.

2. Ne sont pas considérées comme confidentielles, les informations suivantes:

a) informations relatives a I'enregistrement des personnes responsables pour la mise de dispositifs sur le marché, confor-

mément a 'article 10-1;
b) informations aux utilisateurs établies par le fabricant, son mandataire ou un distributeur concernant une mesure confor-
mément a larticle 8;

c) informations contenues dans les certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus ou retirés.»

Art. 15-1.

Le ministre de la Santé coopére avec les autorités compétentes des autres Etats membres ainsi qu’avec la Commission. Il
leur transmet les informations nécessaires requises conformément aux dispositions du présent réglement.»

Art. 16.

Le présent reglement ainsi que les annexes qui en font partie intégrante entrent en vigueur le premier jour du mois qui suit
sa publication au Mémorial.

Art. 17.

Les infractions aux dispositions des articles 2 et 4 sont punies des peines prévues par la loi du 16 janvier 1990 relative aux
appareils médicaux.

Art. 18.

Le reglement grand-ducal du 31 janvier 1992 portant exécution de la loi du 16 janvier 1990 relative aux appareils médicaux
est abrogé pour autant qu’il s’applique aux dispositifs médicaux implantables actifs visés par le présent reglement.

Art. 19.

Notre ministre de la Santé et Notre ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du
présent reglement qui sera publié au Mémorial.

' Mots supprimés par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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1

2

ANNEXE |

Exigences essentielles

I. Exigences générales

Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de telle maniére que leur utilisation ne compromette pas I'état clinique
ni la sécurité des patients lorsqu’ils sont implantés dans les conditions et aux fins prévues. lls ne doivent pas présenter
de risques pour les personnes qui les implantent ni, le cas échéant, pour des tiers.

Les dispositifs doivent atteindre les performances qui leur sont assignées par le fabricant, a savoir: étre congus et
fabriqués de telle maniére qu'ils soient aptes a remplir une ou plusieurs des fonctions visées a I'article 1er paragraphe
2 point a) et telles que spécifiées par celui-ci.

Les caractéristiques et les performances visées aux points 1 et 2 ne doivent pas étre altérées de fagon a compro-
mettre I'état clinique et la sécurité des patients et, le cas échéant, des tiers pendant la durée de vie des dispositifs
prévue par le fabricant lorsque ces derniers sont soumis aux contraintes pouvant survenir dans les conditions
normales d’utilisation.

Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon & ce que leurs caractéristiques et leurs perfor-
mances ne soient pas altérées dans les conditions de stockage et de transport prévues par le fabricant (température,
humidité, etc.).

D’éventuels effets secondaires et indésirables doivent constituer des risques acceptables au regard des performances
assignées.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«5bis.

(Régl.

La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit inclure une évaluation clinique conformément a
'annexe VII.»

1. Exigences relatives a la conception et a la construction

Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la construction des dispositifs doivent se tenir aux

principes d’intégration de la sécurité en tenant compte de I'état de la technique généralement reconnu.

Les dispositifs implantables doivent étre congus, fabriqués et conditionnés dans des emballages non réutilisables

selon des procédures appropriées de fagon a ce qu'ils soient stériles lors de leur mise sur le marché et qu'ils

maintiennent, dans les conditions de stockage et de transport prévues par le fabricant, cette qualité jusqu’a I'ouverture
de 'emballage, en vue de leur implantation.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniere a éliminer ou a minimiser dans toute la mesure du

possible:

- les risques de Iésions liés a leurs caractéristiques physiques, y compris dimensionnelles,

- les risques liés a l'utilisation des sources d’énergie en portant, dans le cas de I'utilisation de I'électricité, une
attention particuliere notamment sur l'isolation, les courants de fuite et I'échauffement des dispositifs,

- les risques liés a des conditions d’environnement raisonnablement prévisibles, notamment ceux liés aux champs
magnétiques, aux influences électriques externes, aux décharges électrostatiques, a la pression ou aux variations
de pression, a 'accélération,

- les risques liés a des interventions médicales, notamment ceux résultant de l'utilisation des défibrillateurs ou des
équipements chirurgicaux a haute fréquence,

g.-d. du 17 février 2009)

«- les risques liés aux rayonnements ionisants provenant des substances radioactives faisant partie du dispositif,
dans le respect des exigences de protection énoncées dans les directives 96/29/Euratom du Conseil du 13 mai
1996 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire de la population et des travailleurs contre les
dangers résultant des rayonnements ionisants' et 97/43/Euratom du Conseil du 30 juin 1997 relative & la protection
sanitaire des personnes contre les dangers des rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales?.

- les risques pouvant survenir pour autant que I'entretien ou I'étalonnage ne soient pas possibles, et liés notamment:

- aune augmentation excessive des courants de fuite,

- au vieillissement des matériaux utilisés,

- aun accroissement excessif de la chaleur engendrée par le dispositif,

- aune détérioration de la précision d’un quelconque mécanisme de mesure ou de contrble.

JO L 159 du 29.6.1996, p. 1.

JO L 180 du 9.7.1997, p. 22.
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Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a assurer les caractéristiques et les performances visées au titre

| <Exigences générales» en apportant une attention particuliére:

- au choix des matériaux utilisés, notamment en ce qui concerne les aspects de la toxicité,

- ala compatibilité réciproque entre les matériaux utilisés et les tissus, les cellules biologiques ainsi que les liquides
corporels en tenant compte de l'utilisation prévue du dispositif,

- ala compatibilité des dispositifs avec les substances qu’ils sont destinés a administrer,

- alaqualité des connexions, en particulier au plan de la sécurité,

- alafiabilité de la source d’énergie,

- le cas échéant, a une étanchéité appropriée,

- au bon fonctionnement des systemes de commandes, de programmation et de contréle, y compris le logiciel. (Régl.
g.-d. du 17 février 2009) «Pour les dispositifs qui incorporent des logiciels ou qui sont eux-mémes des logiciels
médicaux, le logiciel doit étre validé sur la base de I'état de I'art, en tenant compte des principes du cycle de dévelop-
pement ainsi que de gestion des risques, de validation et de vérification.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«10. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est suscep-

11.

12.

13.

14.

tible d’étre considérée comme un médicament au sens de I'article 1°" de la directive 2001/83/CE et qui peut agir sur le
corps humain par une action accessoire a celle du dispositif, la qualité, la sécurité et I'utilité de cette substance doivent
étre vérifiées par analogie avec les méthodes prévues a I'annexe | de la directive 2001/83/CE.

Pour les substances visées au premier alinéa, 'organisme notifié, aprés avoir vérifié I'utilité de la substance en tant que
partie d’un dispositif médical et en tenant compte de la destination du dispositif, demande un avis scientifique a 'une
des autorités compétentes désignées par les Etats membres ou & I’Agence européenne des médicaments (EMEA)
agissant notamment par le biais de son comité conformément au réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen
et du Conseil', sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié a I'incorporation
de la substance dans le dispositif.

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

Lorsque des modifications sont apportées a une substance accessoire incorporée dans un dispositif médical, en parti-
culier en rapport avec son procédé de fabrication, 'organisme notifié est informé des modifications et consulte I'autorité
compétente pour le médicament concerné (a savoir celle ayant participé a la consultation initiale), afin d’obtenir la
confirmation du maintien de la qualité et de la sécurité de la substance accessoire. Lautorité compétente prend en
considération les données relatives a I'utilité de l'incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été
déterminée par I'organisme notifié de fagcon a garantir que les modifications n’ont pas d’impact négatif sur le profil
bénéfice/risque de I'ajout de la substance au dispositif médical qui a été étabili.

Lorsque I'autorité compétente pour le médicament concerné (a savoir celle ayant participé a la consultation initiale) a
obtenu des informations sur la substance accessoire susceptible d’avoir une incidence sur le profil bénéfice/risque lié
a l'ajout de la substance au dispositif, elle donne un avis a I'organisme notifié, que l'information en question ait ou non
un impact sur le profil bénéfice/risque de I'ajout de la substance au dispositif. Lorganisme notifié prend en considération
I'avis scientifique mis a jour, en réexaminant son évaluation de la procédure d’évaluation de la conformité.»

Les dispositifs et, le cas échéant, les composants doivent étre identifiés de fagon a rendre possible toute action appro-
priée s’avérant nécessaire par suite de la découverte d’un risque potentiel lié aux dispositifs et aux composants.

Les dispositifs doivent comporter un code permettant l'identification univoque du dispositif (notamment le type de
dispositif et 'année de fabrication) et du fabricant; ce code doit pouvoir étre détecté, le cas échéant, sans devoir recourir
a une intervention chirurgicale.

Lorsqu’un dispositif ou ses accessoires portent des instructions nécessaires pour le fonctionnement du dispositif ou
indiquent des parametres de fonctionnement ou de réglage a l'aide d’un systéme de visualisation, ces informations
doivent pouvoir étre compréhensibles par I'utilisateur et, le cas échéant, par le patient.

Chaque dispositif doit porter de maniére lisible et indélébile, le cas échéant par des symboles généralement reconnus,
les indications suivantes:

Réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et
la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments (JO
L 136 du 30.4.2004, p. 1). Reglement modifié par le reglement (CE) n° 1901/2006.
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14.1. sur 'emballage assurant la stérilité:

la méthode de stérilisation,

l'indication permettant de reconnaitre cet emballage,

le nom et I'adresse du fabricant,

la désignation du dispositif,

s’il s’agit d’un dispositif destiné a des investigations cliniques, la mention «exclusivement pour des investigations
cliniques»,

s’il s’agit d’'un dispositif sur mesure, la mention «dispositif sur mesure»,

l'indication que le dispositif implantable est en état stérile,

I'indication du mois et de I'année de fabrication,

I'indication de la date limite d’implantation du dispositif en toute sécurité;

14.2. sur 'emballage commercial:
(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«=

le nom et 'adresse du fabricant ainsi que le nom et 'adresse de son mandataire si le fabricant ne possede pas de
siege social dans la Communauté,»

la désignation du dispositif,

la destination du dispositif,

les caractéristiques pertinentes pour son utilisation,

s’il s’agit d’un dispositif destiné a des investigations cliniques, la mention «exclusivement pour des investigations
cliniques»,

s’il s’agit d’'un dispositif sur mesure, la mention «dispositif sur mesure»,

l'indication que le dispositif implantable est en état stérile,

l'indication du mois et de I'année de fabrication,

l'indication de la date limite d’implantation du dispositif en toute sécurité,

les conditions de transport et de stockage du dispositif,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«=

dans le cas d’un dispositif au sens de I'article 1¢", paragraphe 4 bis, une mention indiquant que le dispositif incorpore
une substance dérivée du sang humain.»

15. Lors de sa mise sur le marché, chaque dispositif doit étre accompagné d’une notice d’instructions comprenant les
éléments suivants:

'année d’autorisation de I'apposition du «marquage CE»",

les indications visées aux points 14.1 et 14.2. a 'exception de celles figurant aux huitiéme et neuvieme tirets,

les performances visées au point 2 ainsi que les éventuels effets secondaires indésirables,

les informations nécessaires permettant au médecin de sélectionner le dispositif adéquat ainsi que le logiciel et les
accessoires adaptés,

les informations constituant le mode d’emploi et permettant au médecin et, le cas échéant, au patient, d’'utiliser
correctement le dispositif, ses accessoires et le logiciel, ainsi que les informations relatives & la nature, a la portée
et aux délais des contrbles et des essais de fonctionnement et, le cas échéant, les mesures de maintenance,

les informations utiles a suivre, le cas échéant, pour éviter certains risques liés a 'implantation du dispositif,

les informations relatives aux risques d’interférence réciproques? liés a la présence du dispositif lors d’investiga-
tions ou de traitements spécifiques,

les instructions nécessaires en cas de rupture d’emballage assurant la stérilité et, le cas échéant, 'indication des
méthodes appropriées de restérilisation,

I'avis, le cas échéant, qu’un dispositif ne peut étre réutilisé que s'il a été reconditionné sous la responsabilité du
fabricant pour étre conforme aux exigences essentielles.

La notice d’instructions doit, en outre, comporter des indications permettant au médecin de renseigner le patient sur
les contre-indications et les précautions a prendre. Ces indications portent notamment sur:

les informations permettant de définir la durée de vie de la source d’énergie,

les précautions a prendre en cas de changements de performance du dispositif,

les précautions a prendre en ce qui concerne I'exposition, dans des conditions d’environnement raisonnablement
prévisibles, a des champs magnétiques, aux influences électriques externes, aux décharges électrostatiques, a la
pression ou aux variations de pression, a I'accélération, etc.,

les informations adéquates relatives aux médicaments, que le dispositif en question est destiné a administrer,

' Expression remplacée par le réglement grand-ducal du 3 novembre 1994.
2 On entend par «risques d'interférence réciproques» les influences négatives sur le dispositif provoquées par des instruments présents lors des inves-
tigations, traitements et vice-versa.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

16.

«- date de publication ou de la derniére mise a jour de la notice d’utilisation.»

La confirmation du respect des exigences concernant les caractéristiques et performances, visées au titre | «<Exigences
générales», du dispositif dans des conditions normales d’utilisation ainsi que I'évaluation des effets secondaires ou
indésirables doivent étre fondées sur des données cliniques établies en conformité avec I'annexe VII.

ANNEXE Il

Déclaration «CE» de conformité

(Systéeme complet d’assurance de qualité)

Le fabricant applique le systeme qualité approuvé pour la conception, la fabrication et I'inspection finale des produits
concernés, comme spécifié aux points 3 et 4, et est soumis a la surveillance CE comme spécifiée au point 5.

La déclaration de conformité est la procédure par laquelle le fabricant qui remplit les obligations du point 1 assure et
déclare que les produits concernés satisfont aux dispositions de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté appose le marquage «CE» conformément a l'article 12 et
établit une déclaration écrite de conformité.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Cette déclaration couvre un ou plusieurs dispositifs clairement identifiés par le nom du produit, son code ou par une

référence non équivoque et doit étre conservée par le fabricant.»

Le marquage «CE» est accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable.

Systéeme qualité

3.1. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systéme qualité auprés d’un organisme notifié.
La demande comprend:
- toutes les informations appropriées pour la catégorie de produits dont la fabrication est envisagée,
- la documentation du systéeme qualité,
- un engagement de remplir les obligations découlant du systéme qualité tel qu’approuvé,
- un engagement d’entretenir le systeme qualité approuvé de sorte qu’il demeure adéquat et efficace,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir a jour un systéme de surveillance aprés-vente incluant
les dispositions visées a I'annexe VIl.» Lengagement comprend 'obligation pour le fabricant d’informer, dés qu'il
en a connaissance, les autorités compétentes des incidents suivants:

i) toute altération des caractéristiques et des performances ainsi que toute inadéquation d’'une notice d’instruc-
tions d’un dispositif susceptible d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou une dégradation de I'état de santé
d’un patient;

ii) toute raison d’ordre technique ou médical ayant entrainé le retrait d’'un dispositif du marché par le fabricant.

3.2. Lapplication du systeme qualité doit assurer la conformité des produits aux dispositions de la présente directive qui
s’appliquent a toutes les phases allant de la conception aux contréles finals.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systeme qualité doivent figurer dans

une documentation tenue de maniére systématique et ordonnée sous la forme de politique et de procédures écrites.

La documentation du systeme qualité doit permettre une interprétation uniforme des politiques et des procédures en

matiere de qualité telles que les programmes, les plans, les manuels et les enregistrements relatifs a la qualité. (Regl.

g.-d. du 17 février 2009) «Elle comprend notamment les documents, les données et les enregistrements résultant des

procédures visées au troisieme alinéa, point c).»

Elle comprend en particulier une description adéquate:

a) des objectifs de qualité du fabricant;

b) de l'organisation de I'entreprise, et notamment:

- des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en
matiére de qualité de la conception et de la fabrication des produits,

- des moyens pour controler le fonctionnement efficace du systeme qualité et notamment son aptitude a réaliser
la qualité voulue de la conception et des produits, y compris la maitrise des produits non conformes;

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- si la conception, la fabrication et/ou I'inspection et les essais finaux des produits, ou des éléments de produits,
sont effectuées par un tiers, les méthodes permettant de controler I'efficacité du systeme qualité, et notamment
du type et de I'étendue du contrdle appliqué a ce tiers.»
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c) des procédures pour maitriser et vérifier la conception des produits, et notamment:

- des spécifications de conception, y compris les normes qui seront appliquées et les descriptions des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles qui s’appliquent aux produits lorsque les normes visées a
I'article 5 ne sont pas appliquées entierement,

- des techniques de contrdle et de vérification de la conception, des procédés et des actions systématiques qui
seraient utilisés lors de la conception des produits;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

3.3.

3.4.

«- une déclaration indiquant si le dispositif incorpore ou non comme partie intégrante d’'une substance ou d’'une
substance dérivée du sang humain visée au point 10 de I'annexe | et les données relatives aux essais effectués
a cet égard qui sont nécessaires pour évaluer la sécurité, la qualité et I'utilité de cette substance, ou de cette
substance dérivée du sang humain, en tenant compte de la destination du dispositif,
- I'évaluation préclinique,
- I'évaluation clinique visée a I'annexe VII.»
d) des techniques de controle et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication, et notamment:
- des procédés et des procédures qui seront utilisés notamment en matiére de stérilisation, d’achats et en ce qui
concerne les documents pertinents,
- des procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications appli-
cables ou d’autres documents pertinents, au cours de toutes les phases de la fabrication;
e) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et apres la production, de la fréquence
a laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés.
Sans préjudice de I'article 13, 'organisme notifié effectue un audit du systeme qualité pour déterminer s'il répond aux
exigences visées au point 3.2. Il présume la conformité a ces exigences pour les systéemes qualité qui mettent en
oeuvre les normes harmonisées correspondantes.
L’équipe chargée de I'évaluation comprend au moins un membre ayant déja I'expérience d’évaluations dans la
technologie concernée. (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «La procédure d’évaluation comprend une visite dans les
locaux du fabricant et, dans des cas diment justifiés, dans les locaux des fournisseurs et/ou des sous-traitants du
fabricant, pour contréler les procédés de fabrication.»
La décision est notifiée au fabricant apres la visite finale. Elle contient les conclusions du contrdle et une évaluation
motivée.
Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systéme qualité de tout projet d’adaptation du systéeme
qualité.
Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systéme qualité ainsi modifié répond aux
exigences visées au point 3.2; il notifie sa décision au fabricant. Cette décision contient les conclusions du contrdle
et une évaluation motivée.

4. Examen de la conception du produit

4.1.

4.2.

Outre les obligations lui incombant en vertu du point 3, le fabricant doit introduire une demande d’examen du dossier
de conception relatif au produit qui sera mis en fabrication et faisant partie de la catégorie visée au point 3.1.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

4.3.

«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 de la présente directive, en particulier
son annexe ll, point 3.2, troisieme alinéa, points c) et d).»

Elle comprend notamment:

- les spécifications de conception, y compris les normes qui ont été appliquées,

- la preuve nécessaire de leur adéquation, en particulier lorsque les normes visées a l'article 5 n’ont pas été entie-
rement appliquées. Cette preuve doit comprendre les résultats des essais appropriés effectués par le fabricant ou
effectués sous sa responsabilité,

- lindication que le dispositif incorpore ou non comme partie intégrante une substance visée a 'annexe | point 10
dont I'action en combinaison avec le dispositif peut aboutir a sa biodisponibilité, ainsi que les données relatives aux
essais effectués a cet égard,

- «I'évaluation»' clinique visée a I'annexe VII,
- le projet de notice d’instructions.
Lorganisme notifié examine la demande et, lorsque le produit est conforme aux dispositions applicables de la
présente directive, délivre un certificat d’'examen CE de la conception au demandeur. Lorganisme notifié peut exiger
que la demande soit complétée par des essais ou preuves supplémentaires, afin de permettre I'évaluation de la
conformité aux exigences de la présente directive. Le certificat contient les conclusions de 'examen, les conditions
de sa validité, les données nécessaires a I'identification de la conception approuvée et, le cas échéant, une description
de la destination du produit.

Mot remplacé par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

4.4.

«S'il s’agit de dispositifs visés a I'annexe I, point 10, second alinéa, I'organisme notifié consulte, pour ce qui est des
aspects visés sous ce point, 'une des autorités compétentes désignées par les Etats membres conformément & la
directive 2001/83/CE ou 'EMEA avant de prendre une décision. Lavis de I'autorité nationale compétente ou de
'EMEA est rédigé dans un délai de 210 jours apres réception d’'une documentation recevable. Lavis scientifique de
l'autorité nationale compétente ou de 'EMEA doit étre intégré dans la documentation concernant le dispositif. En
arrétant sa décision, I'organisme notifié prend diment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il
informe I'organisme compétent concerné de sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 10, troisiéme alinéa, I'avis scientifique de 'lEMEA doit étre intégré
dans la documentation concernant le dispositif. Lavis est rédigé dans un délai de 210 jours aprés réception d’'une
documentation recevable. En arrétant sa décision, I'organisme notifié prend diment en considération l'avis de
'EMEA. Lorganisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avis scientifique de TEMEA est défavorable. Il informe
'EMEA de sa décision finale.»

Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de la conception de toute modifi-
cation apportée a la conception approuvée. Les modifications apportées a la conception approuvée doivent recevoir
une approbation complémentaire de I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de la conception
lorsque ces modifications peuvent affecter la conformité aux exigences essentielles de la présente directive ou aux
conditions prescrites pour l'utilisation du produit. Cette approbation complémentaire est donnée sous la forme d’un
addendum au certificat d’'examen CE de la conception.

5. Surveillance

5.1.

5.2.

Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme
qualité approuvé.

Le fabricant autorise I'organisme notifié a effectuer toutes les inspections nécessaires et lui fournit toute information
adéquate, en particulier:

- la documentation sur le systeme qualité,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

5.3.

5.4.

«- les données prévues dans la partie du systeme de qualité relative a la conception, telles que les résultats des
analyses, des calculs, des essais, de I'évaluation préclinique et clinique, le plan et les résultats du suivi clinique
apres commercialisation, le cas échéant, etc.»

- les données prévues dans la partie du systeme qualité relative a la fabrication, telles que les rapports concernant
les inspections, les essais, les étalonnages et la qualification du personnel concerné, etc.

Lorganisme notifié procede périodiquement aux inspections et aux évaluations appropriées afin de s’assurer que le

fabricant applique le systeme qualité approuvé et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

En outre, 'organisme notifié peut faire des visites inopinées au fabricant et lui fournit un rapport de visite.

6. Dispositions administratives

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«6.1.Le fabricant ou son mandataire tient a la disposition des autorités nationales, pendant une durée minimale de quinze

6.2.

6.3.

ans apres la derniére date de fabrication du produit:

- la déclaration de conformité,

- la documentation visée au point 3.1, deuxieme tiret, notamment la documentation, les données et les enregistre-
ments visés au point 3.2, deuxiéme alinéa,

- les modifications visées au point 3.4,

- la documentation visée au point 4.2,

- les décisions et rapports de I'organisme notifié visés aux points 3.4, 4.3, 5.3 et 5.4.»

Lorganisme notifié met & la disposition des autres organismes notifiés et de I'autorité compétente, sur demande,

toutes les informations pertinentes concernant les approbations de systemes de qualité délivrées, refusées et

retirées.

(...) (supprimé par le régl. g.-d. du 17 février 2009)

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«7.

Application aux dispositifs visés a I'article 1¢", paragraphe 4 bis

Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés a l'article 1%, paragraphe 4 bis, le fabricant informe
I'organisme notifié de la libération de ce lot de dispositifs et lui transmet le certificat officiel de 637 libération du lot
de la substance dérivée du sang humain utilisée dans ce dispositif, établi par un laboratoire d’Etat ou un laboratoire
désigné a cet effet par un Etat membre, conformément & I'article 114, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE.»
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1.

ANNEXE llI

Examen CE de type

Lexamen CE de type est la procédure par laquelle un organisme notifié constate et atteste qu’un exemplaire représen-

tatif de la production envisagée satisfait aux dispositions pertinentes de la présente directive.

La demande d’examen CE de type est introduite par le fabricant, ou par son mandataire établi dans la Communauté,

auprées d’un organisme notifié.

La demande comporte:

- lenom et I'adresse du fabricant, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

- une déclaration écrite spécifiant que la demande n’a pas été introduite auprés d’un autre organisme notifié,

- la documentation visée au point 3, nécessaire pour permettre I'évaluation de la conformité de I'exemplaire représen-
tatif de la production envisagée, ci-aprés dénommeé «type», aux exigences de la présente directive.

Le demandeur met a la disposition de I'organisme notifi€ un «type». Lorganisme notifié peut demander d’autres

exemplaires en tant que de besoin.

La documentation doit permettre la compréhension de la conception, de la fabrication et des performances du produit.

La documentation contient notamment les éléments suivants:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- une description générale du type, y compris les variantes envisagées, et de leur(s) utilisation(s) prévue(s),»

- les dessins de conception, les méthodes de fabrication envisagées notamment en matiére de stérilisation, des
schémas de composants, sous-ensembles, circuits, etc.,

- les descriptions et explications nécessaires a la compréhension des dessins et schémas susmentionnés et du
fonctionnement du produit,

- une liste des normes visées a l'article 5, appliquées entierement ou en partie, et les descriptions des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles lorsque les normes visées a I'article 5 n’ont pas été appliquées,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- les résultats des calculs de conception, de I'analyse des risques, des investigations et des essais techniques
effectués, etc.,

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

- l'évaluation préclinique,

- Iévaluation clinique visée a I'annexe VII,

- le projet de notice d'utilisation.»

Lorganisme notifié:

4.1. examine et évalue la documentation, vérifie que le type a été fabriqué en conformité avec celle-ci; il releve également
les éléments qui ont été congus conformément aux dispositions applicables des normes visées a l'article 5, ainsi que
les éléments pour lesquels la conception ne s’appuie pas sur les dispositions pertinentes desdites normes;

4.2. effectue ou fait effectuer les contrdles appropriés et les essais nécessaires pour vérifier si les solutions adoptées par
le fabricant satisfont aux exigences essentielles de la présente directive lorsque les normes visées a I'article 5 n’ont
pas été appliquées;

4.3. effectue ou fait effectuer les contrdles appropriés et les essais nécessaires pour vérifier si, dans le cas ou le fabricant
a choisi d’appliquer les normes pertinentes, celles-ci ont été réellement appliquées;

4.4. convient avec le demandeur de I'endroit ou les contréles et les essais nécessaires seront effectués.

5. Lorsque le type satisfait aux dispositions de la présente directive, 'organisme notifié délivre un certificat d’examen CE de

type au demandeur. Le certificat comporte le nom et I'adresse du fabricant, les conclusions du contréle, les conditions
de validité du certificat et les données nécessaires a l'identification du type approuvé.

Les parties significatives de la documentation sont annexées au certificat et une copie est conservée par I'organisme
notifié.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«S'il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 10, deuxieme alinéa, I'organisme notifié consulte, pour ce qui est des
aspects visés sous ce point, 'une des autorités compétentes désignées par les Etats membres conformément a la
directive 2001/83/CE ou 'EMEA avant de prendre une décision. Lavis de 'autorité nationale compétente ou de 'TEMEA
est rédigé dans un délai de 210 jours aprés réception d’'une documentation recevable. Lavis scientifique de I'autorité
nationale compétente ou de 'lEMEA doit étre inclus dans la documentation relative au dispositif. En arrétant sa décision,
'organisme notifié prend diment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il informe I'organisme
compétent concerné de sa décision finale.
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S’il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 10, troisieme alinéa, I'avis scientifique de TEMEA doit étre intégré dans

la documentation concernant le dispositif. Lavis est rédigé dans un délai de 210 jours aprés réception d’'une documen-

tation recevable. En arrétant sa décision, I'organisme notifié prend diment en considération I'avis de 'EMEA. Lorga-
nisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avis scientifique de 'lEMEA est défavorable. Il informe 'TEMEA de sa
décision finale.»

6. Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de type de toute modification apportée
au produit approuvé.

Les modifications au produit approuvé doivent recevoir une nouvelle approbation de I'organisme notifié qui a délivré le

certificat d’examen CE de type lorsque ces modifications peuvent remettre en cause la conformité aux exigences essen-

tielles ou aux conditions d’utilisation prévues du produit. Cette nouvelle approbation est délivrée, le cas échéant, sous la
forme d’un complément au certificat initial d’examen CE de type.
7. Dispositions administratives

7.1. Chaque organisme notifié met a la disposition des autres organismes notifiés et de l'autorité compétente, sur
demande, toutes les informations pertinentes concernant les certificats d’examen «CE de type» et les addenda
délivrés, refusés et retirés.

7.2. Les autres organismes notifiés peuvent obtenir une copie des certificats d’examen «CE de type» et/ou de leurs
addenda. Les annexes des certificats sont tenues a la disposition des autres organismes notifiés, sur demande
motivée, apres information du fabricant.

7.3. Le fabricant ou son mandataire conserve avec la documentation technique une copie des attestations d’examen «CE
de type» et de leurs compléments pendant une durée d’au moins «quinze ans apres la fabrication du dernier produit»'.

7.4.(...) (supprimé par le regl. g.-d. du 17 février 2009)

(Regl. g.-d. du 3 novembre 1994)
«ANNEXE IV

Vérification CE

1. La vérification CE est la procédure par laquelle le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté assure et
déclare que les produits qui ont été soumis aux dispositions du point 3 sont conformes au type décrit dans le certificat
d’examen «CE de type» et remplissent les exigences applicables de la présente directive.

2. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la conformité des produits
au type décrit dans le certificat «CE de type» et aux exigences applicables de la présente directive. Le fabricant ou son
mandataire établi dans la Communauté appose le marquage «CE» sur chaque produit et établit une déclaration écrite
de conformité.

3. Le fabricant doit établir, avant le début de la fabrication, une documentation définissant les procédés de fabrication, en
particulier en matiere de stérilisation, ainsi que I'ensemble des dispositions préétablies et systématiques qui seront
mises en oeuvre pour assurer ’homogénéité de la production et la conformité des produits au type décrit dans le certi-
ficat d’examen «CE de type» ainsi qu'aux exigences applicables de la présente directive.

4. Le fabricant s’engage a mettre en place et a tenir a jour un «systéme de surveillance apres-vente incluant les dispositions
visées a I'annexe VII»'. Lengagement comprend I'obligation du fabricant d'informer, des qu’il en a connaissance, les
autorités compétentes des incidents suivants:

i) toute altération des caractéristiques et des performances ainsi que toute inadéquation d’une notice d’instructions
d’un dispositif susceptible d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou une dégradation de I'état de santé d’un patient;
ii) toute raison d’ordre technique ou médical ayant entrainé le retrait d’'un dispositif du marché par le fabricant.

5. Lorganisme notifié effectue les examens et essais appropriés afin de vérifier la conformité du produit aux exigences de
la présente directive, par contrdle et essai des produits sur une base statistique comme spécifié au point 6. Le fabricant
doit autoriser I'organisme notifié a évaluer I'efficacité des mesures prises en application du point 3, le cas échéant par
audit.

6. Veérification statistique
6.1. Le fabricant présente les produits fabriqués sous la forme de lots homogenes et prend toutes les mesures néces-

saires pour que le procédé de fabrication assure ’'homogénéité de chaque lot produit.

Mots remplacés par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.

Ministére d'Etat — Service central de législation
-125-



DISPOSITIFS MEDICAUX

1

6.2.

Un échantillon est prélevé, au hasard, sur chaque lot. Les produits constituant un échantillon sont examinés indivi-
duellement et des essais appropriés, définis dans la norme ou les normes applicables visées a I'article 5, ou des
essais équivalents sont effectués en vue de la vérification de leur conformité au type décrit dans le certificat
d’examen «CE de type» aux fins de 'acceptation ou du rejet du lot.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«6.3.

6.4.

6.5.

Le contrdle statistique des produits est fait par attributs et/ou variables, impliquant un plan d’échantillonnage
présentant des caractéristiques opérationnelles assurant un niveau élevé de sécurité et de performances confor-
mément a I'état de I'art. Le plan d’échantillonnage est établi conformément aux normes harmonisées visées a
I'article 5, en tenant compte de la nature spécifique des catégories de produits concernées.»

Pour les lots acceptés, I'organisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque produit et
établit une attestation écrite de conformité relative aux essais effectués. Tous les produits du lot peuvent étre mis
sur le marché, a I'exception des produits de I'échantillon dont on a constaté qu’ils n’étaient pas conformes.

Si un lot est rejeté, 'organisme notifié compétent prend les mesures appropriées pour empécher la mise sur le
marché de ce lot. En cas de rejet fréquent de lots, 'organisme notifié peut suspendre la vérification statistique.

Le fabricant peut apposer, sous la responsabilité de I'organisme notifié, le numéro d’identification de ce dernier au
cours du processus de fabrication.

Le fabricant ou son mandataire doit étre en mesure de présenter sur demande les attestations de conformité de
I'organisme notifié.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«7.

Application aux dispositifs visés a I'article 1¢", paragraphe 4 bis

Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés a I'article 1°, paragraphe 4 bis, le fabricant informe
I'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, établi par un laboratoire d’Etat ou un laboratoire,
désigné a cet effet, par un Etat membre, conformément a Iarticle 114, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE.»

ANNEXE V

Déclaration CE de conformité au type

(Assurance de la qualité de la production)

1. Le fabricant applique le systeme qualité approuvé pour la fabrication et effectue I'inspection finale des produits concernés
comme elle est spécifiée au point 3; il est soumis a la surveillance visée au point 4.

2. Cette déclaration de conformité est I'’élément de procédure par lequel le fabricant qui remplit les obligations énoncées au
point 1 assure et déclare que les produits concernés sont conformes au type décrit dans le certificat d’examen CE de
type et satisfont aux dispositions de la présente directive qui leur sont applicables.

(Regl. g.

-d. du 3 novembre 1994)

«Le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté appose le marquage «CE» conformément a I'article 12 et
établit par écrit une déclaration de conformité. Cette déclaration couvre un ou plusieurs «dispositifs fabriqués, clairement
identifiés au moyen du nom du produit, du code du produit ou d’une autre référence non équivoque et doit étre conservée
par le fabricant»'. Le marquage «CE» est accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable.»

3. Systéme «qualité»
3.1. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systeme «qualité» auprés d’un organisme notifié.
La demande comprend:

toutes les informations appropriées concernant les produits dont la fabrication est envisagée,

la documentation sur le systeme «qualité»,

un engagement de remplir les obligations découlant du systeme «qualité» tel qu’approuvé,

un engagement d’entretenir le systeme «qualité» approuvé de sorte qu’il demeure adéquat et efficace,

le cas échéant, la documentation technique relative au type approuvé et une copie du certificat d’'examen CE de
type,

Mots remplacés par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir & jour un «systéme de surveillance aprés commercia-
lisation incluant les dispositions visées a I'annexe VlI»'. Lengagement comprend I'obligation du fabricant d’infor-
mer, dés qu’il en a connaissance, les autorités compétentes des incidents suivants:

i) toute altération des caractéristiques et des performances ainsi que toute inadéquation d’une notice d’instruc-
tions d’un dispositif susceptible d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou une dégradation de I'état de santé
d’un patient;

ii) toute raison d’ordre technique ou médical ayant entrainé le retrait d’un dispositif du marché par le fabricant.

3.2. Lapplication du systéme «qualité» doit assurer la conformité des produits au type décrit dans le certificat d’examen

CE de type.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systeme «qualité» doivent figurer

dans une documentation tenue de maniére systématique et ordonnée sous la forme de politiques et de procédures

écrites. La documentation du systéme «qualité» doit permettre une interprétation uniforme des politiques et des
procédures en matiére de qualité, telles que les programmes, les plans, les manuels et les enregistrements relatifs

a la qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

a) des objectifs de qualité du fabricant;

b) de 'organisation de I'entreprise, et notamment:

- des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en
matiére de fabrication des produits,

- des moyens pour contrbler le fonctionnement efficace du systeme «qualité» et notamment son aptitude a
réaliser la qualité voulue des produits, y compris la maitrise des produits non conformes;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- lorsque la fabrication et/ou I'inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs éléments sont
effectués par un tiers, les méthodes permettant de contréler I'efficacité du systéme de qualité et notamment
le type et 'ampleur du controle auquel le tiers est soumis;»

c) des techniques de contrdle et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication, et notamment:

- des procédés et des procédures qui seront utilisés notamment en matiére de stérilisation, d’achats et en ce
qui concerne les documents pertinents,

- des procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications appli-
cables ou d’autres documents pertinents, au cours de toutes les phases de la fabrication;

d) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et aprés la production, de la fréquence

a laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés.

3.3. Sans préjudice de I'article 13, I'organisme notifié effectue un audit du systeme qualité pour déterminer s'il répond
aux exigences visées au point

3.2. Il présume la conformité a ces exigences pour les systemes «qualité» qui mettent en oeuvre les normes harmo-
nisées correspondantes.
Léquipe chargée de I'évaluation comprend au moins un membre ayant déja I'expérience d’évaluations dans la
technologie concernée. La procédure d’évaluation comprend une visite dans les locaux du fabricant.
La décision est notifiée au fabricant aprés la visite finale. Elle contient les conclusions du contrble et une évaluation
motivée.

3.4. Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systeme qualité de tout projet d’adaptation du systéme
«qualité».
Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systeme «qualité» ainsi modifié répond aux
exigences visées au point 3.2; il notifie sa décision au fabricant. Cette décision contient les conclusions du controle
et une évaluation motivée.

4. Surveillance

4.1. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme
«qualité» approuvé.

4.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié a effectuer toutes les inspections nécessaires et lui fournit toute information
adéquate, en particulier:
- la documentation sur le systeme «qualité»,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«- |la documentation technique,»
- les données prévues dans la partie du systeme «qualité» relative a la fabrication, telles que les rapports concer-
nant les inspections, les essais, les étalonnages et la qualification du personnel concerné, etc.
4.3. Lorganisme notifié proceéde périodiqguement aux inspections et aux évaluations appropriées afin de s’assurer que le
fabricant applique le systéeme «qualité» approuvé et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

' Mots remplacés par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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4.4. En outre, 'organisme notifié peut faire des visites inopinées au fabricant et lui fournit un rapport de visite.
5. Lorganisme notifié communique aux autres organismes notifiés les informations pertinentes concernant les approba-
tions de systemes «qualité», délivrées, refusées et retirées.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«6. Application aux dispositifs visés a I'article 1¢, paragraphe 4 bis Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs
visés a l'article 1°, paragraphe 4 bis, le fabricant informe I'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, établi
par un laboratoire d’Etat ou un laboratoire désigné a cet effet par un Etat membre, conformément a l'article 114,
paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE.»

ANNEXE VI

Déclaration relative aux dispositifs a destinations particulieres

1. Le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté dresse, pour les dispositifs sur mesure ou les dispositifs
destinés a des investigations cliniques, la déclaration comprenant les éléments spécifiés au point 2.

2. La déclaration comprend les indications suivantes:
2.1. pour les dispositifs sur mesure:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«- le nom et 'adresse du fabricant,
- les informations nécessaires a I'identification du produit en question,»
I'affirmation que le dispositif est destiné a étre utilisé exclusivement pour un patient déterminé et le nom de ce
dernier,
- le nom du «praticien diment qualifié»' qui a établi la prescription en cause et, le cas échéant, le nom de la cli-
nique concernée,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«- les caractéristiques spécifiques du produit telles qu’indiquées par la prescription,»
- laffirmation que le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles énoncées dans I'annexe | et,
le cas échéant, Iindication des exigences essentielles qui n’ont pas été respectées entierement avec mention
des motifs;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«2.2.Pour les dispositifs destinés aux investigations cliniques visées a I'annexe VII:

- les données permettant d’'identifier les dispositifs en question,

- le protocole des investigations cliniques,

- la brochure pour l'investigateur,

- lattestation 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 a I'annexe |, point 10,

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

- le nom du praticien ddment qualifié ou d’'une autre personne autorisée et de l'institution chargée des investiga-
tions,

- lelieu, la date de commencement et la durée prévus pour les investigations,

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

3. Le fabricant s’engage a tenir a disposition des autorités nationales compétentes:
(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«3.1.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 maniéere a permettre I'évaluation de sa conformité aux exigences de la présente directive.»

' Mots remplacés par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la conformité des
produits fabriqués a la documentation mentionnée au premier alinéa;
3.2. pour ce qui concerne les dispositifs destinés a des investigations cliniques, la documentation contient en outre:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- une description générale du produit et de son utilisation prévue,»

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

- les descriptions et explications nécessaires a la compréhension des dessins et des schémas susmentionnés et
du fonctionnement du produit,

- «les résultats de I'analyse des risques et une liste des normes»' visées a l'article 5, appliquées entiérement ou en
partie, et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente direc-
tive lorsque les normes visées a l'article 5 n'ont pas été appliquées,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain
visée a I'annexe |, point 10, les données concernant les essais menés dans ce contexte qui sont indispensables
pour évaluer la sécurité, la qualité et I'utilité de cette substance ou substance dérivée du sang humain en tenant
compte de la destination du dispositif,»

- les résultats des calculs de conception, des controles et des essais techniques effectués, etc.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la conformité des

produits fabriqués a la documentation mentionnée au point 3.1 et au premier alinéa du présent point.

Le fabricant peut autoriser I'évaluation, le cas échéant par un audit, de I'efficacité de ces mesures.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«4. Les informations contenues dans les déclarations visées par la présente annexe sont conservées pendant une période
d’au moins quinze ans a compter de la date de fabrication du dernier produit.
5. Pour les dispositifs sur mesure, le fabricant s’engage a examiner et a enregistrer les données acquises aprés la
production, y compris les dispositions visées a I'annexe VIl et a mettre en oeuvre des moyens appropriés pour appliquer
toute mesure corrective nécessaire. Cet engagement comprend I'obligation pour le fabricant d'informer les autorités
compétentes des incidents suivants des qu’il en a eu connaissance ainsi que des mesures correctives correspondantes:
i) tout dysfonctionnement, défaillance ou altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi
que toute inadéquation dans I'étiquetage ou la notice d’utilisation susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort
ou la dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur;

ii) toute raison d’ordre technique ou médical en lien avec les caractéristiques ou les performances d'un dispositif et
ayant entrainé pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs du méme

type.»

ANNEXE VII

Evaluation clinique

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«1. Dispositions générales
1.1. En régle générale, la confirmation du respect des exigences concernant les caractéristiques et performances visées
a l'annexe |, points 1 et 2, dans des conditions normales d’utilisation d’un dispositif ainsi que I'évaluation des effets
indésirables et du caractere acceptable du profil bénéfice/risque visé a 'annexe |, point 5, doivent étre fondées sur
des données cliniques. Lévaluation de ces données, ci-apres dénommeée “I'évaluation clinique”, doit, en tenant
compte, le cas échéant, des normes harmonisées pertinentes, suivre une procédure définie et fondée au plan
méthodologique, basée:
1.1.1. soit sur une évaluation critique de la littérature scientifique pertinente actuellement disponible au sujet de la
sécurité, des performances, des caractéristiques de conception et de la destination du dispositif lorsque:
- I'équivalence du dispositif avec le dispositif auquel les données se rapportent est démontrée, et que
- les données démontrent diment le respect des exigences essentielles concernées;
1.1.2. soit sur une évaluation critique des résultats de toutes les investigations cliniques réalisées;
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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 étre réalisées, sauf si le recours aux données cliniques existantes peut étre
ddment justifié.

1.3. Lévaluation clinique et ses résultats doivent figurer dans une documentation qui doit étre incluse et/ou diment
référencée dans la documentation technique du dispositif.

1.4. Lévaluation clinique et sa documentation doivent étre activement mises a jour grace aux données obtenues par la
surveillance aprés commercialisation. La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de
surveillance du dispositif aprés commercialisation doit étre diment justifiée et documentée.

1.5. Lorsque la démonstration de la conformité aux exigences essentielles basées sur des données cliniques n’est pas
jugée appropriée, une justification adéquate de cette exclusion doit étre fournie 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. Ladéquation de la démons-
tration de la conformité aux exigences essentielles par une évaluation des performances, des bancs d’essais
comparatifs et une évaluation préclinique seule doit étre diment étayée.

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

2. Investigations cliniques
2.1. Objectifs
Les objectifs des investigations cliniques sont:
- de vérifier que, dans des conditions normales d'utilisation, les performances du dispositif sont conformes a celles
visées a I'annexe | point 2
et
- de déterminer les éventuels effets secondaires indésirables dans des conditions normales d’utilisation et d’évaluer
si ceux-ci constituent des risques acceptables au regard des performances assignées au dispositif.
2.2. Considérations éthiques
Les investigations cliniques sont effectuées conformément a la déclaration d’Helsinki adoptée en 1964 par la
dix-huitieme assemblée médicale mondiale a Helsinki, Finlande, et modifiée en 1975 par la vingt-neuvieme
assemblée médicale mondiale a Tokyo, Japon, ainsi qu’en 1983 par la trente-cinquieme assemblée médicale
mondiale a Venise, ltalie. Il est impératif que toutes les dispositions liées a la protection de la personne humaine
soient mises en oeuvre dans I'esprit de la déclaration d’Helsinki. Il doit en étre ainsi pour chaque étape des investi-
gations cliniques, depuis la premiére réflexion sur la nécessité et la justification de I'étude jusqu’a la publication des
résultats.
2.3. Méthodes
2.3.1. Les investigations cliniques sont effectuées selon un plan d’essai approprié correspondant a I'état de la
science et de la technique, défini de maniére a confirmer ou a réfuter les affirmations du fabricant a propos
du dispositif; ces investigations comportent un nombre d’observations suffisant pour garantir la validité scien-
tifique des conclusions.

2.3.2. Les procédures utilisées pour réaliser les investigations sont adaptées au dispositif examiné.

2.3.3. Les investigations cliniques sont effectuées dans des conditions similaires aux conditions normales d’utilisa-
tion du dispositif.

2.3.4. Toutes les caractéristiques pertinentes, y compris celles relatives a la sécurité, aux performances du dispo-
sitif et aux effets sur le patient sont examinées.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«2.3.5. Tous les événements indésirables graves doivent étre intégralement enregistrés et communiqués immédia-
tement & toutes les autorités compétentes des Etats membres dans lesquels I'investigation clinique est
réalisée.»

2.3.6. Les investigations sont effectuées sous la responsabilité d’un «praticien ou personne autorisée, diment
qualifiés»", spécialiste de la pathologie correspondante, dans un environnement adéquat.

Le «praticien ou personne autorisée, diment qualifiés»'. aura acces aux données techniques relatives au
dispositif.

2.3.7. Le rapport écrit, signé par le médecin responsable, contient une évaluation critique de toutes les données
obtenues au cours des investigations cliniques.
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ANNEXE VIII

Critéeres minimaux devant étre réunis pour la désignation des organismes a notifier

Lorganisme, son directeur et le personnel chargé d’exécuter les opérations d’évaluation et de vérification ne peuvent étre

ni le concepteur, ni le constructeur, ni le fournisseur, ni I'installateur des dispositifs qu’ils contrélent, ni le mandataire de

'une de ces personnes. lls ne peuvent intervenir, ni directement ni comme mandataires, dans la conception, la

construction, la commercialisation ou I'entretien de ces dispositifs. Ceci n’exclut pas la possibilité d’'un échange d’infor-

mations techniques entre le constructeur et I'organisme.

Lorganisme et le personnel chargé du contréle doivent exécuter les opérations d’évaluation et de vérification avec la plus

grande intégrité professionnelle et la plus grande compétence technique et doivent étre libres de toutes les pressions et

incitations, notamment d’ordre financier, pouvant influencer leur jugement ou les résultats de leur contréle, en particulier

de celles émanant de personnes ou de groupements de personnes intéressés par les résultats des vérifications.

Lorganisme doit pouvoir assurer 'ensemble des taches assignées dans I'une des annexes Il a V a un tel organisme et

pour lesquelles il a été désigné, que ces taches soient effectuées par 'organisme méme ou sous sa responsabilité. Il doit

notamment disposer du personnel et posséder les moyens nécessaires pour accomplir de fagon adéquate les taches

techniques et administratives liées a I'exécution des évaluations et vérifications; il doit également avoir acces au matériel

pour les vérifications requises.

Le personnel chargé des contrbles doit posséder:

- une bonne formation professionnelle portant sur 'ensemble des opérations d’évaluation et de vérification pour
lesquelles 'organisme est désigné;

- une connaissance satisfaisante des prescriptions relatives aux contréles qu'’il effectue et une pratique suffisante de
ces contréles;

- laptitude requise pour rédiger les attestations, procés-verbaux et rapports qui constituent la matérialisation des
contrdles effectués.

Lindépendance du personnel chargé du contrdle doit étre garantie. La rémunération de chaque agent ne doit étre

fonction ni du nombre des contrdles qu'’il effectue, ni des résultats de ces contréles.

Lorganisme doit souscrire une assurance de responsabilité civile @ moins que cette responsabilité ne soit couverte par

I'Etat sur la base du droit national ou que les contrdles ne soient effectués directement par I'Etat membre.

Le personnel de I'organisme est lié par le secret professionnel pour tout ce qu’il apprend dans I'exercice de ses fonctions

(sauf a 'égard des autorités administratives compétentes de I'Etat ou il exerce ses activités) dans le cadre de la présente

directive ou de toute disposition de droit interne lui donnant effet.
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(Regl. g.-d. du 3 novembre 1994)
«ANNEXE IX

Marquage «CE» de conformité

Le marquage «CE» de conformité est constitué des initiales «CE» selon le graphisme suivant:
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- En cas de réduction ou d’agrandissement du marquage «CE», les propositions telles qu’elles ressortent du graphisme
gradué figurant ci-dessus doivent étre respectées.

- Les différents éléments du marquage «CE» doivent avoir sensiblement la méme dimension verticale, laquelle ne peut
pas étre inférieure a 5 mm. Il peut étre dérogé a cette dimension minimale pour les dispositifs de petite taille.»
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Réglement grand-ducal du 11 aoit 1996 relatif aux dispositifs médicaux,
(Mém. A - 61 du 5 septembre 1996, p. 1882; doc. parl. 4170; dir. 93/42)

modifié par:

Reéglement grand-ducal du 27 ao(t 2001 (Mém. A - 111 du 6 septembre 2001, p. 2243; dir. 1993/42/CEE, 1998/79/CE et
2000/70/CE)

Reéglement grand-ducal du 25 juin 2002 (Mém. A - 65 du 3 juillet 2002, p. 1576)

Reéglement grand-ducal du 17 février 2009 (Mém. A - 48 du 19 mars 2009, p. 626; dir. 2007/47/CE).

1

Texte coordonné

Art. 1°". Définitions, champ d’application

1. Le présent réglement s’applique aux dispositifs médicaux et a leurs accessoires. Aux fins du présent réglement, les
accessoires sont traités comme des dispositifs médicaux a part entiére. Les dispositifs et leurs accessoires sont
dénommeés ci-apres «dispositifs».

2. Aux fins du présent réglement, on entend par:

a)

(Régl. g.-d. du 17 février 2009) «dispositif médical: tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiére ou autre
article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des
fins diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre
utilisé chez ’homme a des fins:»
- de diagnostic, prévention, contrdle, traitement ou atténuation d’'une maladie,
- de diagnostic, contréle, traitement, atténuation ou compensation d’'une blessure ou d’un handicap,
- d’étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique,
- de maitrise de la conception,
et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacolo-
giques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens;
accessoire: tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif, est destiné spécifiquement par son fabricant a étre
utilisé avec un dispositif pour permettre I'utilisation dudit dispositif conformément aux intentions du fabricant de ce
dispositif;

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)
«c) dispositif médical de diagnostic in vitro: tout dispositif médical qui consiste en un réactif, un produit réactif, un

matériau d’étalonnage, un matériau de contréle, une trousse, un instrument, un appareil, un équipement ou un
systeéme, utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'examen d’échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, uniquement ou principalement dans le but de
fournir une information:
- concernant un état physiologique ou pathologique
ou
- concernant une anomalie congénitale
ou
- permettant de déterminer la sécurité et la compatibilité avec des receveurs potentiels
ou
- permettant de contréler des mesures thérapeutiques.
Les récipients pour échantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. On entend
par «récipients pour échantillons» des dispositifs, qu’ils soient sous vide ou non, spécifiquement destinés par leur
fabricant a recevoir directement I'’échantillon provenant du corps humain et a le conserver en vue d’un examen de
diagnostic in vitro.
Les produits destinés a des usages généraux en laboratoire ne sont pas des dispositifs médicaux de diagnostic a
moins que, eu égard a leurs caractéristiques, ils soient spécifiquement destinés par leur fabricant a des examens de
diagnostic in vitro;»
dispositif sur mesure: tout dispositif fabriqué spécifiquement suivant la prescription écrite d’un praticien diment
qualifié indiquant, sous la responsabilité de ce dernier, les caractéristiques de conception spécifiques et destiné a
n’étre utilisé que pour un patient déterminé.
La prescription susmentionnée peut également étre établie par toute autre personne qui, en vertu de ses qualifica-
tions professionnelles, y est autorisée.
Les dispositifs fabriqués suivant des méthodes de fabrication continue ou en série qui nécessitent une adaptation
pour répondre a des besoins spécifiques du médecin ou d’'un autre utilisateur professionnel «ne doivent pas
étre»"considérés comme des dispositifs sur mesure;
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e) dispositif destiné a des investigations cliniques: tout dispositif destiné a étre mis a la disposition d’'un médecin
ddment qualifié en vue de faire I'objet des investigations visées a I'annexe X point 2.1 et effectuées dans un
environnement clinique humain adéquat.

f) fabricant: La personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement
et de I'étiquetage d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son propre nom, que ces opérations soient
effectuées par cette méme personne ou pour son compte par une tierce personne; Les obligations du présent
reglement qui s'imposent aux fabricants s’appliquent également a la personne physique ou morale qui assemble,
conditionne, traite, remet a neuf et/ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués et/ou leur assigne la desti-
nation d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre. Cela ne s’applique pas a la personne
qui, sans étre fabricant aux termes du premier alinéa, assemble ou adapte conformément a leur destination des
dispositifs déja mis sur le marché, pour un patient individuel;

g) destination: Lutilisation & laquelle le dispositif est destiné d’apres les indications fournies par le fabricant dans
I'étiquetage, la notice d'instruction et/ou les matériels promotionnels;

h) mise sur le marché: premiére mise a disposition a titre onéreux ou gratuit d’un dispositif, autre que celui destiné
a des investigations cliniques, en vue de sa distribution et/ou utilisation sur le marché, qu’il s’agisse d’un dispositif
neuf ou remis a neuf;

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)

«i) mise en service: le stade auquel un dispositif est mis & la disposition de I'utilisateur final, étant prét a étre utilisé
pour la premiére fois sur le marché communautaire conformément a sa destination;

j) mandataire: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui, apres avoir été expressément
désignée par le fabricant, agit et peut étre contactée par le ministre et le directeur de la Santé et les instances
dans la Communauté en lieu et place du fabricant en ce qui concerne les obligations que le présent réeglement
impose a ce dernier.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«k) données cliniques: informations relatives a la sécurité et aux performances obtenues dans le cadre de I'utilisation
clinique d'un dispositif. Les données cliniques proviennent:

— des investigation(s) clinique(s) du dispositif concerné, ou

— des investigation(s) clinique(s) ou d’autres études citées dans la littérature scientifique d’un dispositif similaire
pour lequel 'équivalence avec le dispositif concerné peut étre démontrée, ou

— des rapports, publiés ou non, relatifs a une autre expérience clinique acquise sur le dispositif concerné ou un
dispositif similaire pour lequel I'équivalence avec le dispositif concerné peut étre démontrée;

I) sous-catégorie de dispositifs: un ensemble de dispositifs ayant des domaines d’utilisation communs ou une
technologie commune;

m) groupe générique de dispositifs: un ensemble de dispositifs destinés a une utilisation identique ou similaire, ou
possédant une technologie commune permettant une classification générique de ces dispositifs, ne reflétant pas
leurs caractéristiques spécifiques;

n) dispositif & usage unique: un dispositif destiné a étre utilisé une seule fois pour un seul patient.

3. Les dispositifs destinés a I'administration d’'un médicament au sens de l'article 1¢" de la directive 2001/83/CE du
Parlement européen et du Conseil sont régis par le présent reglement, sans préjudice des dispositions de la directive
2001/83/CE pour ce qui concerne le médicament. Toutefois, si ces dispositifs sont mis sur le marché de telle sorte
gu’ils forment avec le médicament un seul produit intégré qui est destiné a étre exclusivement utilisé dans I'asso-
ciation donnée et qui n’est pas réutilisable, ce produit est régi par la directive 2001/83/CE. Les exigences essentielles
pertinentes de I'annexe | du présent reglement ne s’appliquent que pour ce qui concerne les caractéristiques liées a
la sécurité et aux performances du dispositif.»

4. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est suscep-
tible d’étre considérée comme un médicament et qui peut agir sur le corps humain par une action accessoire a celle
du dispositif, ce dispositif «est évalué»' et autorisé conformément au présent reglement.

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)

«4bis. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est suscep-
tible d’étre considérée comme un composant de médicament ou un médicament dérivé du sang ou du plasma
humains au sens de l'article 1°" de la «directive 2001/83/CE»", et qui peut agir sur le corps humain par une action
accessoire a celle du dispositif, ci-aprés dénommée «substance dérivée du sang humain», «ce dispositif est évalué»1
et autorisé conformément aux dispositions du présent réglement.»

5. Le présent reglement ne s’applique pas:

a) aux dispositifs destinés au diagnostic in-vitro;
b) aux dispositifs implantables actifs couverts par le réglement grand-ducal du 5 février 1993 relatif aux dispositifs
médicaux implantables actifs;
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«C) aux médicaments couverts par la directive 2001/83/CE. Pour décider si un produit releve de ladite directive ou du
présent reglement, il est tenu compte tout particulierement du mode d’action principal du produit;»
d) aux produits cosmétiques;

(Régl. g.-d. du 25 juin 2002)
«€) au sang humain, aux produits sanguins, au plasma ou aux cellules sanguines d’origine humaine, ou aux dispositifs
qui contiennent, au moment de leur mise sur le marché, de tels produits sanguins, du plasma ou des cellules
sanguines, a I'exception des dispositifs visés au paragraphe 4 bis;»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«f) aux organes, aux tissus ou aux cellules d’origine humaine, ni aux produits incorporant des tissus ou des cellules
d’origine humaine, ou qui en sont dérivés, a I'exception des dispositifs visés au paragraphe 4 bis;»
g) auxorganes, aux tissus ou aux cellules d’origine animale, sauf si, pour la fabrication d’un dispositif, on utilise un tissu
d’origine animale rendu non viable ou des produits non viables dérivés de tissus d’origine animale.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«6. Lorsqu’un dispositif est destiné par le fabricant a étre utilisé a la fois selon les dispositions du réglement grand-ducal du
10 aolt 1992 relatif aux équipements de protection individuelle et selon celles du présent reglement, les exigences
essentielles applicables du reglement grand-ducal du 10 ao(t 1992 précité doivent également étre satisfaites.»

7. Le présent réglement ne porte pas atteinte a I'application des dispositions existantes en matiere d’utilisation médicale
des rayonnements ionisants et de protection de la population contre les dangers résultant des rayonnements ionisants.

Art. 2. Mise sur le marché et mise en service

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)

«Les dispositifs ne peuvent étre mis sur le marché et/ou mis en service que lorsqu’ils sont diiment fournis et sont correc-
tement installés, entretenus et utilisés conformément a leur destination.»

Les médecins de la direction de la Santé procédent & des contrdles par sondage pour s’assurer du respect de la prédite
disposition.

Art. 3. Exigences essentielles

Les dispositifs doivent satisfaire aux exigences essentielles figurant a 'annexe 1 qui leur sont applicables en tenant compte
de la destination des dispositifs concernés.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Si un risque spécifique existe, les dispositifs qui sont aussi des machines au sens de I'article 1, paragraphe 2 du réglement
grand-ducal modifié du 8 janvier 1992 relatif aux machines sont également conformes aux exigences essentielles de santé et
de sécurité figurant a 'annexe | de ladite directive, dans la mesure ou ces exigences essentielles sont plus spécifiques que les
exigences essentielles visées a I'annexe | du présent reglement.»

Art. 4. Libre circulation, dispositifs a destination particuliére
1. Peuvent étre mis sur le marché et mis en service les dispositifs portant le marquage CE prévu a l'article 15 indiquant
qu’ils ont été soumis a une évaluation de leur conformité conformément a I'article 9.
2. - lesdispositifs destinés a des investigations cliniques peuvent étre mis a la disposition des médecins ou des personnes
autorisées a cet effet s’ils répondent aux conditions prévues a I'article 13 et a 'annexe VIII;

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- les dispositifs sur mesure peuvent étre mis sur le marché et mis en service s’ils satisfont aux conditions prévues a
larticle 9 en liaison avec I'annexe VIII; les dispositifs des classes Il a, Il b et Il sont accompagnés de la déclaration
visée al'annexe VIII, qui est mise a la disposition du patient identifié par son nom, un acronyme ou un code numérique.»

Ces dispositifs ne portent pas le marquage CE.

3. Est autorisée lors de manifestations telles que foires, expositions et démonstrations, la présentation de dispositifs qui ne
sont pas conformes au présent réglement pour autant qu’'un panneau visible indique clairement que ces dispositifs ne
peuvent étre ni mis sur le marché ni mis en service avant leur mise en conformité.

4. Les indications qui doivent étre fournies a l'utilisateur et au patient conformément a 'annexe | point 13 doivent étre
rédigées dans une des langues frangaise, allemande ou luxembourgeoise lors de la remise a I'utilisateur final, que ce soit
pour utilisation professionnelle ou autre.

Lorsque le dispositif est exclusivement destiné a une utilisation professionnelle, ces indications peuvent aussi étre
rédigées en langue anglaise.

5. Lorsque les dispositifs font I'objet d’autres directives communautaires portant sur d’autres aspects et qui prévoient
I'apposition du marquage CE, celle-ci indique que les dispositifs satisfont également aux dispositions de ces autres
directives.

Toutefois, si 'une de ces directives ou plusieurs d’entre elles autorisent le fabricant, pendant une période transitoire, a
choisir le régime qu'’il applique, le marquage CE indique que les dispositifs satisfont aux dispositions des seules direc-
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tives appliquées par le fabricant. Dans ce cas, les références de ces directives, telles que publiées au Journal officiel des
Communautés européennes, doivent étre indiquées sur les documents, notices ou instructions qui conformément a ces
directives accompagnent ces dispositifs.

Art. 5. Renvoi aux normes

1.

Sont présumés conformes aux exigences essentielles visées a I'article 3 les dispositifs qui satisfont aux normes corres-
pondantes adoptées dans un autre pays membre conformément aux normes harmonisées dont les numéros de référence
ont été publiés au Journal officiel des Communautés européennes.

En cas de besoin le ministre de la Santé arréte ces normes pour le Luxembourg et les publie au Mémorial.

Aux fins du présent reglement, le renvoi aux normes harmonisées inclut également les monographies de la Pharma-
copée européenne relatives notamment aux sutures chirurgicales ainsi qu’aux interactions entre médicaments et
matériaux composant les dispositifs dans lesquels ces médicaments sont contenus, dont les références ont été publiées
au Journal officiel des Communautés européennes.

Art. 6. Clause de sauvegarde

1.

Lorsqu’il est constaté que des dispositifs visés a I'article 4 paragraphes 1 et 2 deuxiéme tiret correctement installés,
entretenus et utilisés conformément a leur destination risquent de compromettre la santé et/ou la sécurité des patients,
des utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres personnes, le ministre de la Santé prend toutes mesures utiles provisoires.
Suivant le degré de risque il retire ces dispositifs du marché, interdit ou restreint leur mise sur le marché ou leur mise en
service. Ces mesures sont immédiatement notifiées a la Commission. Cette notification indique les raisons de cette
décision et, en particulier, si la non-conformité avec le présent réglement résulte:

a) du non-respect des exigences essentielles visées a l'article 3,

b) d’'une mauvaise application des normes visées a I'article 5 pour autant que I'application de ces normes est prétendue,
c) d'une lacune dans lesdites normes elles-mémes.

Pour sa décision définitive le ministre de la Santé s’en tient a la décision prise par la Commission a la suite de sa consul-
tation avec toutes les parties concernées.

Lorsqu’un dispositif non conforme est muni du marquage CE, le ministre de la Santé en interdit la mise sur le marché, la
mise en service et I'utilisation, sans préjudice des sanctions pénales aI'’égard du contrevenant. Il en informe la Commission
et les autres Etats membres.

Art. 7. Classification

1.

Les dispositifs sont répartis en classe |, classe lla, classe llb et classe lll. La classification se fait conformément aux
regles figurant en annexe IX.

En cas de litige entre le fabricant et 'organisme notifié concerné résultant de I'application des regles de classification, le
ministre de la Santé est saisi en vue d’'une décision. Toutefois s'il s’agit, conformément a l'article 14 paragraphe 1 du
deuxiéme alinéa d’un organisme situé dans un autre Etat membre, il est procédé conformément a la réglementation
afférente de cet Etat.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«3. Lorsque les regles de classification figurant a 'annexe IX nécessitent d’étre adaptées en fonction du progres technique

et des informations rendues disponibles en vertu du systeme d’information prévu a I'article 8, le ministre peut introduire
une demande diment justifiée auprés de la Commission l'invitant & prendre les mesures nécessaires en vue de I'adap-
tation des regles de classification.»

Art. 8. Informations sur des incidents intervenus aprés la mise des dispositifs sur le marché

1.

Le directeur de la Santé est chargé de recevoir, de recenser et d’évaluer toutes données communiquées, conformément

aux dispositions du présent reglement, concernant les incidents mentionnés ci-apres et liés a un dispositif de la classe |,

lla, llb ou Il

a) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou de performances d’un dispositif ainsi que toute
inadéquation de I'étiquetage ou de la notice d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou une
dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur,

b) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d’'un dispositif pour les
raisons visées au point a) et ayant entrainé le rappel systématique du marché par le fabricant des dispositifs appar-
tenant au méme type.

2. Le directeur de la Santé informe le ministre de la Santé des incidents rapportés en vertu du paragraphe qui précede.
(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Apres avoir procédé a une évaluation, si possible conjointement avec le fabricant ou son mandataire, le ministre, sans
préjudice de l'article 6, informe immédiatement la Commission et les autres Etats membres des mesures prises ou qu'il
envisage de prendre pour réduire au minimum la répétition des incidents visés au paragraphe 1, en les informant
également des incidents qui en sont a l'origine.»
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1

Art. 9. Evaluation de la conformité

1.

10.

11.

12.

Pour les dispositifs de la classe lll, autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, le
fabricant doit, aux fins de I'apposition du marquage CE:
a) soit suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité (systéme complet d’assurance de qualité) visée a
'annexe Il;
b) soit suivre la procédure relative a 'examen CE de type visée a I'annexe lll en liaison:
i) avec la procédure relative a la vérification CE visée a I'annexe |V
ou
i) avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de qualité de la production) visée a
'annexe V.
Pour les dispositifs de la classe lla, autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, le
fabricant doit, aux fins de I'apposition du marquage CE, suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité
visée a I'annexe VII en liaison
a) avec la procédure relative a la vérification CE visée a 'annexe IV
ou
b) avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de qualité de la production) visée a 'annexe V
ou
c) avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de qualité du produit) visée a I'annexe VI.
Au lieu d’appliquer ces procédures, le fabricant peut également suivre la procédure visée au paragraphe 3 point a).
Pour les dispositifs de la classe llb, autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, le
fabricant doit, aux fins de I'apposition du marquage CE:
a) soit suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité (systéme complet d’assurance de qualité) visée a
'annexe ll; dans ce cas, le point 4 de I'annexe Il n’est pas d’application,
b) soit suivre la procédure relative a 'examen CE de type visée a I'annexe Il en liaison:
i) avec la procédure relative a la vérification CE visée a I'annexe |V, ou
ii) avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de qualité de la production) visée a
annexe V,
ou
iii) avec la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de qualité du produit) visée a I'annexe
VI.
Pour les dispositifs de la classe |, autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, le fabricant
suit, pour apposer le marquage CE, la procédure visée a I'annexe VI et établit, avant la mise sur le marché du dispositif,
la déclaration CE de conformité requise.
Pour les dispositifs sur mesure, le fabricant doit suivre la procédure visée a I'annexe VIl et établir, avant la mise sur le
marché de chaque dispositif, la déclaration visée a ladite annexe.
Le fabricant est tenu de présenter a la direction de la Santé une liste des dispositifs qui ont été mis en service sur le
territoire du Luxembourg.
Lors de la procédure d’évaluation de conformité portant sur un dispositif, le fabricant et/ou I'organisme notifié tiennent
compte des résultats disponibles en vertu des opérations d’évaluation et de vérification qui ont eu lieu le cas échéant,
conformément aux dispositions du présent reglement, a un stade intermédiaire de fabrication.
Le fabricant peut charger son mandataire établi dans la Communauté d’engager les procédures prévues aux annexes lll,
IV, Vil et VIIL.
Lorsque la procédure d’évaluation de conformité présuppose une intervention d’'un organisme notifié, le fabricant, ou son
mandataire (. ..)" peut s’adresser a un organisme de son choix dans le cadre des taches pour lesquelles cet organisme
a été notifié.
Lorganisme notifié peut, lorsque cela est diment justifié, exiger toute donnée ou information qui est nécessaire pour
établir et maintenir I'attestation de conformité compte tenu de la procédure choisie.
Les décisions prises par les organismes notifiés conformément aux «annexes Il, lll, V et VI»' ont une validité maximale
de cinqg ans et sont reconductibles sur demande introduite au moment convenu dans le contrat signé entre les deux
parties «par périodes de cing ans maximum»'.
Les dossiers et la correspondance se rapportant aux procédures visées aux paragraphes 1 a 5 sont rédigés dans une
des langues frangaise, allemande ou luxembourgeoise. Toutefois, dans ses relations avec I'organisme notifié, toute autre
langue communautaire acceptée par celui-ci peut également étre employée.
Par dérogation aux paragraphes 1 a 5, le ministre de la Santé peut sur demande diiment justifiée, autoriser la mise sur
le marché et la mise en service, sur le territoire du Luxembourg, de dispositifs individuels pour lesquels les procédures
visées aux paragraphes 1 a 5 n’ont pas été appliquées et dont I'utilisation est dans I'intérét de la protection de la santé.

Supprimé/remplacé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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Art. 10. «Procédure spéciale pour les systémes et nécessaires et procédure de stérilisation»’

1. Par dérogation a l'article 9, le présent article s’applique aux systémes et nécessaires.

2. Toute personne physique ou morale qui réassemble des dispositifs portant le marquage CE, conformément & leur desti-
nation et dans les limites d’utilisation prévues par leurs fabricants, afin de les mettre sur le marché sous la forme d’un
systéeme ou d’'un nécessaire doit établir une déclaration par laquelle elle déclare:

a) avoir vérifié la compatibilité réciproque des dispositifs, conformément aux instructions des fabricants et que ce
réassemblage a été réalisé en suivant ces instructions; et

b) avoir effectué 'emballage du systéeme ou du nécessaire et fourni aux utilisateurs des informations pertinentes qui
reprennent les instructions pertinentes des fabricants; et

c) que toutes ces activités sont soumises aux méthodes appropriées de maitrise et de contrdle interne.
Si les conditions susmentionnées ne sont pas remplies, comme c’est le cas lorsque le systéme ou le nécessaire
contient des dispositifs qui ne portent pas un marquage CE ou lorsque la combinaison de dispositifs choisie n’est pas
compatible compte tenu de I'utilisation qui est prévue a 'origine pour ces dispositifs, le systeme ou le nécessaire est
considéré comme un dispositif a part entiére et, en tant que tel, soumis a la procédure pertinente prévue a l'article 9.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«3. Toute personne physique ou morale qui stérilise aux fins de leur mise sur le marché des systémes ou des nécessaires
visés au paragraphe 2 ou d’autres dispositifs médicaux portant un marquage CE congus par leur fabricant pour étre
stérilisés avant usage doit, au choix, suivre I'une des procédures visées aux annexes Il ou V. Lapplication de ces annexes
et l'intervention de I'organisme notifié sont limitées aux aspects de la procédure concernant I'obtention de la stérilité
aussi longtemps que 'emballage stérile n'aura pas été ouvert ou endommagé. La personne doit produire une déclaration
établissant que la stérilisation a été effectuée conformément aux instructions du fabricant.»

4. Les produits visés aux paragraphes 2 et 3 ne doivent pas porter eux mémes de marquage CE additionnel. lls doivent étre
accompagnés des informations visées au point 13 de I'annexe | qui reprennent, le cas échéant, les informations fournies
par les fabricants des dispositifs qui ont été réassemblés. (Régl. g.-d. du 17 février 2009) «Les déclarations prévues aux
paragraphes 2 et 3 sont tenues a la disposition de la direction pendant une période de cing ans.»

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«Art. 11.

Lorsque le ministre de la Santé considere:

b) que l'application des regles de décision figurant a 'annexe 1X nécessite une décision sur la classification d’un dispositif
ou d’'une catégorie de dispositifs donnés;

c) qgu’un dispositif, ou une famille de dispositifs donnés, doit étre classifié par dérogation aux dispositions de I'annexe IX
dans une autre classe;

d) que la conformité d’un dispositif ou d’'une famille de dispositifs doit étre établie, par dérogation a 'article 9, en application
exclusive de I'une des procédures déterminées choisie parmi celles visées a l'article 9;

e) qu'il est nécessaire de décider si un produit déterminé, ou un groupe de produits, répond a une des définitions de I'article
1, paragraphe 2, points a) a e),

il introduit une demande diment justifiée aupres de la Commission l'invitant & prendre les mesures nécessaires. Les mesures

communautaires arrétées a la suite de cette démarche lient le ministre de la Santé.»

1

Art. 12. Enregistrement des personnes responsables pour la mise des dispositifs sur le marché

1. Tout fabricant qui met, en son nom propre, des dispositifs sur le marché conformément aux procédures visées a I'article
9 paragraphes 4 et 5 et toute autre personne physique ou morale exercant les activités visées a l'article 10 doit, s'il est
établi a Luxembourg, notifier au directeur de la Santé I'adresse du siége social ainsi que la désignation des dispositifs
concernés.

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)
«Pour tous les dispositifs médicaux des «classes Il a, Il b et llI»", le ministre de la Santé peut, lors de la mise en service
au Grand-Duché de Luxembourg, demander la communication de toutes les données permettant d’identifier de tels
dispositifs, avec leur étiquette et leur mode d’emploi.»

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«2. Lorsqu’un fabricant qui met un dispositif sur le marché en son nom propre n’a pas de siege social au Luxembourg, il
désigne un mandataire unique pour I'Union européenne.
Pour les dispositifs visés au paragraphe 1, premier alinéa, le mandataire établi au Luxembourg informe le directeur de la
Santé des données visées au paragraphe 1.

3. Le ministre de la Santé informe, sur demande, les autres Etats membres et la Commission des données, fournies par le
fabricant ou par son mandataire, visées au paragraphe 1, premier alinéa.»

Remplacé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)
«Art. 12-1.

1.

Les données réglementaires conformes au présent reglement sont stockées dans une banque de données européenne

qui est accessible au ministre et au directeur de la Santé afin de leur permettre d’accomplir en connaissance de cause

les tAches qui leur incombent au titre du présent reglement.

La base de données contient les informations suivantes:

a) les données relatives a I'enregistrement des fabricants et des dispositifs conformément a 'article 14;

b) les données relatives aux certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus, retirés ou refusés conformément aux
procédures fixées aux annexes Il a VII;

c) les données obtenues conformément a la procédure de vigilance définie a l'article 8.

2. Les données sont transmises sous une forme normalisée.

3. Les modalités de mise en ceuvre du présent article sont arrétées selon la procédure visée a l'article 7, paragraphe 2 de
la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro.

Art. 12-2.

Lorsque le ministre de la Santé estime, en ce qui concerne un produit ou groupe de produits donné, qu’il y a lieu, pour
protéger la santé et la sécurité ou pour assurer le respect des impératifs de santé publique conformément a 'article 30 du Traité
instituant la Communauté européenne, d’interdire ou de restreindre leur mise a disposition ou de I'assortir de conditions parti-
culieres, il est habilité a prendre toutes les mesures transitoires nécessaires et justifiées. Il en informe alors la Commission et
les autres Etats membres, en indiquant les raisons de sa décision.

Pour sa décision définitive le ministre de la Santé s’en tient a la décision prise par la Commission a la suite de sa consultation
avec toutes les parties concernées.»

Art. 13. Investigations cliniques

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«1. Dans le cas de dispositifs destinés a des investigations cliniques, le fabricant ou son mandataire, établi dans la Commu-

nauté, applique la procédure définie a 'annexe VIII et informe les autorités compétentes des Etats membres ou doivent
étre effectuées les investigations au moyen de la déclaration visée a I'annexe VIIl, section 2.2.

Pour les dispositifs de la classe Ill ainsi que les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs & long terme de la classe
Il a ou Il b, le fabricant peut entamer les investigations cliniques concernées au terme d’'un délai de soixante jours a
compter de la notification, sauf si le ministre de la Santé lui a communiqué, dans ce délai, une décision contraire fondée
sur des considérations de santé publique ou d’ordre public.

Le ministre de la Santé peut toutefois autoriser des fabricants a entamer les investigations cliniques en question avant
I'expiration du délai de soixante jours pour autant que le comité d’éthique concerné ait émis un avis favorable concernant
le programme d’investigations en question, y compris I'examen du protocole d’investigation clinique.

Dans le cas de dispositifs autres que ceux visés au paragraphe 2, le ministre de la Santé peut autoriser les fabricants a
entamer les investigations cliniques immédiatement apres la date de notification pour autant que le comité d’éthique
concerné ait émis un avis favorable concernant le programme d’investigations concerné, y compris I'examen du protocole
d’investigation clinique.»

Les médecins de la direction de la Santé prennent, si nécessaire, les mesures appropriées pour assurer la santé
publique.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«5. Les investigations cliniques sont effectuées conformément aux dispositions de 'annexe X.

6.

Lorsque le ministre de la Santé refuse ou interrompt une investigation clinique, il communique sa décision, ainsi que les
raisons qui I'ont motivée, a tous les Etats membres et a la Commission.

Si le ministre de la Santé a demandé une modification substantielle ou linterruption provisoire d’une investigation
clinique, il informe les Etats membres concernés des actions qu’il a engagées et des raisons qui les ont motivées.

Le fabricant ou son mandataire notifie au ministre de la Santé la fin de I'investigation clinique, en justifiant, le cas échéant,
larrét prématuré de linvestigation. Si l'investigation clinique a été interrompue prématurément pour des raisons de
sécurité, la notification est adressée a tous les Etats membres et a la Commission.

Le fabricant ou son mandataire tient le rapport visé a I'annexe X, point 2.3.7, a la disposition du ministre de la Santé.»

Art. 14. Organismes notifiés

1.

Le Ministre de la Santé notifie a la Commission et aux autres Etats membres les organismes qu’il a désignés pour
effectuer les taches se rapportant aux procédures visées a I'article 9 ainsi que les taches spécifiques pour lesquelles ces
organismes ont été désignés.

Le ministre peut désigner un organisme situé dans un autre Etat membre, de I'accord des autorités compétentes de 'Etat
membre en question.
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2. Le ministre de la Santé applique les critéres énoncés a I'annexe Xl pour la désignation des organismes.

3. Le ministre de la Santé retire la notification s’il constate que I'organisme notifié ne satisfait plus aux criteres visés au
paragraphe 2, en observant les régles en vigueur en matiére de procédure administrative non contentieuse. Il en informe
immédiatement les autres Etats membres et la Commission.

4. Lorganisme notifié et le fabricant, ou son mandataire (. . .)", fixent d’'un commun accord les délais pour 'achévement des
opérations d’évaluation et de vérification visées aux annexes Il a VI.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«5. Lorganisme notifié informe le ministre de 'Economie de tous les certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus,
retirés ou refusés, et les autres organismes notifiés des certificats suspendus, retirés ou refusés, ainsi que, sur demande,
des certificats délivrés. En outre, 'organisme notifié met a disposition, sur demande, toutes les informations pertinentes
supplémentaires.»

(Régl. g.-d. du 7 aodt 2001)

«6. Lorsqu’un organisme notifié constate que les exigences pertinentes du présent réglement n’ont pas été respectées ou ne
le sont plus par le fabricant ou lorsqu’un certificat n’aurait pas da étre délivré, il suspend ou retire le certificat délivré, en
tenant compte du principe de proportionnalité, ou I'assortit de restrictions, sauf si le fabricant applique, pour que ces
exigences soient respectées, des mesures correctives appropriées. Dans le cas d’'une suspension ou d’un retrait du certi-
ficat ou d’'une quelconque restriction, ou si une intervention des autorités compétentes s’avere nécessaire, I'organisme
notifié en informe le directeur de la Santé. Le ministre de la Santé informe les autres Etats membres et la Commission.

7. Lorganisme notifié fournit, sur demande, toutes les informations et documents pertinents, y compris les documents
budgétaires, propres a permettre au ministre de la Santé de vérifier le respect des exigences prévues a I'annexe Xl.»

Art. 15. Marquage CE

1. Les dispositifs, autres que ceux sur mesure et ceux destinés a des investigations cliniques, qui sont réputés satisfaire aux
exigences essentielles visées a I'article 3, doivent porter le marquage CE de conformité lors de leur mise sur le marché.

2. Le marquage CE de conformité tel que reproduit a 'annexe Xl doit étre apposé de facon visible, lisible et indélébile sur
le dispositif ou sur 'emballage assurant la stérilité, lorsque cela est possible et approprié, et sur les instructions d’utili-
sation. Le cas échéant, le marquage CE de conformité doit également apparaitre sur 'emballage commercial.
Le marquage CE doit étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable de la mise en
oeuvre des procédures visées aux annexes I, IV, V et VI.

3. Il estinterdit d’apposer des marques ou des inscriptions pouvant induire des tiers en erreur quant a la signification ou au
graphisme du marquage CE. D’autres marques peuvent étre apposées sur le dispositif, sur 'emballage ou sur la notice
d’instructions 'accompagnant, a condition qu’elles ne réduisent pas la visibilité et la lisibilité du marquage CE.

Art. 16. Marquage CE indiment apposé
Sans préjudice de l'article 6:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«a) Tout constat par le ministre de la Santé, sur avis du directeur de la Santé, de I'apposition indue du marquage CE ou du
défaut du marquage CE, entraine pour le fabricant ou son mandataire I'obligation de faire cesser l'infraction dans les
conditions fixées par le ministre;»

b) En cas de persistance de I'infraction, le ministre de la Santé peut, suivant le cas, restreindre ou interdire la mise sur le
marché du produit en question. Il charge les médecins de la direction de la Santé de prendre les mesures d’'urgence qui
s'imposent dans I'intérét de la santé publique.

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)
«Les dispositions du présent article s’appliquent également lorsque le marquage CE a été apposé conformément aux procé-
dures prévues au présent reglement, mais de maniére indue, sur des produits qui ne sont pas couverts par le présent reglement.»

Art. 17. Décisions de refus ou de restriction
1. Toute décision basée sur le présent réeglement:
a) consistant a refuser ou a restreindre la mise sur le marché, la mise en service d’un dispositif ou la conduite des
investigations cliniques ou
b) imposant le retrait des dispositifs du marché doit étre prise dans le respect du reglement grand-ducal du 8 juin 1979
relatif a la procédure a suivre par les administrations relevant de I'Etat et des communes. Sont cependant appli-
cables les dispositions particulieres du prédit reglement dans le cas ou il y a péril en la demeure.

Art. 18. Confidentialité

Tous fonctionnaires et employés publics et toutes autres personnes recueillant ou obtenant des informations dans I'exécution
d’'une mission en application du présent réeglement, sont tenus de les garder confidentielles. Cela n’affecte pas les obligations
du ministre de la Santé et des organismes notifiés visant I'information réciproque et la diffusion des mises en garde.

' Supprimé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«Ne sont pas considérées comme confidentielles les informations suivantes:

informations relatives a I'enregistrement des personnes responsables pour la mise sur le marché des dispositifs confor-
mément a l'article 12;

informations aux utilisateurs établies par le fabricant, son mandataire ou un distributeur concernant une mesure au sens
de larticle 8, paragraphe 2;

informations contenues dans les certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus ou retirés.

Art. 18-1. Coopération

Le ministre de la Santé coopére avec les autorités compétentes des autres Etats membres et leur transmet les informations
nécessaires requises conformément aux dispositions du présent reglement.»

Art. 19. Abrogations

1.

Le réglement grand-ducal du 9 mai 1986 portant application des directives 82/128/CEE et 84/414/CEE modifiant la
directive 76/764/CEE concernant le rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux thermometres
médicaux a mercure, en verre, avec dispositif & maximum, est abrogé.

Le reglement grand-ducal du 8 ao(t 1985 concernant les appareils électriques utilisés en médecine humaine et vétéri-
naire est abrogé pour autant qu’il s’applique aux appareils électriques utilisés en médecine humaine.

Il reste cependant applicable aux appareils électriques utilisés en médecine vétérinaire. Toutefois, si un appareil électrique
utilisé en médecine vétérinaire est en méme temps un dispositif médical au sens du présent reglement et s'’il satisfait aux
exigences essentielles y prévues pour ce dispositif, le dispositif est réputé conforme aux exigences du présent réglement.
Le reéglement grand-ducal du 31 janvier 1992 portant exécution de la loi du 16 janvier 1990 relative aux appareils
médicaux est abrogé, pour autant qu’il s’applique aux appareils médicaux utilisés en médecine humaine et sous réserve
des dispositions de I'article 21 alinéa 1¢ ci-apres.

Art. 20. Dispositions modificatives

Les modifications suivantes sont apportées au réglement grand-ducal du 5 février 1993 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs:

1.

A larticle 1¢ paragraphe 2, les deux alinéas suivants sont ajoutés:

«h) mise sur le marché: premiére mise a disposition a titre onéreux ou gratuit d’un dispositif, autre que celui destiné a des
investigations cliniques, en vue de sa distribution et/ou utilisation sur le marché, qu'il s’agisse d’un dispositif neuf ou
remis a neuf;

i) fabricant: la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de
I'étiquetage d’un dispositif en vue de la mise sur le marché en son propre nom, que ces opérations soient effectuées par
cette méme personne ou pour son compte par une tierce personne;

Les obligations du présent reglement qui s'imposent aux fabricants s’appliquent également a la personne physique ou
morale qui assemble, conditionne, traite, remet a neuf et/ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués et/ou leur
assigne la destination d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre. Cela ne s’applique pas a la
personne qui, sans étre fabricant aux termes du premier alinéa, assemble ou adapte conformément a leur destination
des dispositifs déja mis sur le marché, pour un patient individuel.»

A l'article 9, les paragraphes suivants sont ajoutés:

«5. Lors de la procédure d’évaluation de conformité portant sur un dispositif, le fabricant et/ou I'organisme notifié tiennent
compte des résultats disponibles en vertu des opérations d’évaluation et de vérification qui ont eu lieu le cas échéant,
conformément aux dispositions du présent reglement, a un stade intermédiaire de fabrication.

6. Lorsque la procédure d’évaluation de conformité présuppose une intervention d’un organisme notifié, le fabricant, ou
son mandataire établi dans la Communauté, peut s’adresser a un organisme de son choix dans le cadre des taches pour
lesquelles cet organisme a été notifié.

7. Lorganisme notifié peut, lorsque cela est diment justifié, exiger toute donnée ou information qui est nécessaire pour
établir et maintenir I'attestation de conformité compte tenu de la procédure choisie.

8. Les décisions prises par les organismes notifiés conformément aux annexes Il et Il ont une validité maximale de cinq
ans et sont reconductibles sur demande introduite au moment convenu dans le contrat signé entre les deux parties par
périodes de cing ans.

9. Par dérogation aux paragraphes 1 et 2, le ministre de la Santé peut, sur demande diiment justifiée, autoriser la mise
sur le marché et la mise en service de dispositifs individuels pour lesquels les procédures visées aux paragraphes 1 et
2 n’ont pas été appliquées et dont I'utilisation est dans I'intérét de la protection de la santé.»

A l'article 14, I'alinéa suivant est ajouté:

«Sauf le cas d'urgence le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté est entendu avant toute décision de
refus ou de refus partiel.»
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Art. 21. Dispositions transitoires

La mise sur le marché et la mise en service des dispositifs conformes au réglement grand-ducal du 31 janvier 1992 portant
exécution de la loi du 16 janvier 1990 relative aux appareils médicaux restent admises jusqu’au 14 juin 1998.

La mise sur le marché et la mise en service des dispositifs ayant fait I'objet d'une approbation CEE de modéele conformément
au reglement grand-ducal du 9 mai 1986 portant application des directives 82/128/CEE et 84/414/CEE modifiant la directive
76/764/CEE concernant le rapprochement des |égislations des Etats membres relatives aux thermometres médicaux a mercure,
en verre, avec dispositif & maximum restent admises jusqu’au 30 juin 2004.

(Regl. g.-d. du 7 aodt 2001)

«La mise en service des dispositifs visés a I'alinéa 1° du présent article reste admise jusqu’au 20 juin 2001.»

Art. 22. Dispositions pénales

Sont interdites la mise sur le marché, la mise en service, la vente, I'offre en vente et la cession de dispositifs qui sont visés
par le présent reglement et qui ne sont pas conformes a ses prescriptions.

Les infractions aux dispositions de I'alinéa qui précede sont punies des peines prévues par la loi du 16 janvier 1990 relative
aux appareils médicaux.

Art. 23. Annexes

Les annexes au présent reglement en forment partie intégrante. Toute référence faite dans une annexe a une disposition de
la directive 93/42/CEE s’entend comme étant faite & la disposition correspondante du présent réglement.

Art. 24. Exécution

Notre ministre de la Santé et Notre ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du
présent reglement qui sera publié au Mémorial.

Annexe |
Exigences essentielles

1. Exigences générales

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«1. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de telle maniere que, lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions et aux
fins prévues, leur utilisation ne compromette pas I'état clinique et la sécurité des patients ni la sécurité et la santé des
utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres personnes, étant entendu que les risques éventuels liés a leur utilisation consti-
tuent des risques acceptables au regard du bienfait apporté au patient et compatibles avec un niveau élevé de protection
de la santé et de la sécurité.

Il s’agit notamment:

- de réduire, dans toute la mesure du possible, le risque d’une erreur d’utilisation due aux caractéristiques ergono-
miques du dispositif et a I'environnement dans lequel le dispositif doit étre utilisé (conception pour la sécurité du
patient), et

- de prendre en compte les connaissances techniques, I'expérience, I'éducation et la formation et, lorsque cela est
possible, I'état de santé et la condition physique des utilisateurs auxquels les dispositifs sont destinés (conception
pour les utilisateurs profanes, professionnels, handicapés ou autres).»

2. Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la construction des dispositifs doivent se tenir aux principes
d’intégration de la sécurité en tenant compte de I'état de la technique généralement reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriées, le fabricant doit appliquer les principes suivants dans I'ordre indiqué:

- éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité inhérente a la conception et a la fabrication),

- le cas échéant, prendre les mesures de protection appropriées, y compris des dispositifs d’alarme au besoin, pour les
risques qui ne peuvent étre éliminés,

- informer les utilisateurs des risques résiduels dus a I'insuffisance des mesures de protection adoptées.

3. Les dispositifs doivent atteindre les performances qui leur sont assignées par le fabricant et étre congus, fabriqués et

conditionnés de maniére a étre aptes a remplir une ou plusieurs des fonctions visées a l'article 1°" paragraphe 2 point
a) et telles que spécifiées par le fabricant.
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4. Les caractéristiques et les performances visées aux points 1, 2 et 3 ne doivent pas étre altérées de facon a compro-
mettre I'état clinique et la sécurité des patients et, le cas échéant, d’autres personnes pendant la durée de vie des
dispositifs suivant les indications du fabricant lorsque ces derniers sont soumis aux contraintes pouvant survenir dans
les conditions normales d'utilisation.

5. Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon a ce que leurs caractéristiques et leurs perfor-
mances en vue de leur utilisation prévue ne soient pas altérées au cours du stockage et du transport compte tenu des
instructions et des informations fournies par le fabricant.

6. Tout effet secondaire et indésirable doit constituer un risque acceptable au regard des performances assignées.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«6bis. La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit inclure une évaluation clinique conformément a
annexe X.»

Il. Exigences relatives a la conception et a la construction

7. Propriétés chimiques, physiques et biologiques
7.1. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon & assurer les caractéristiques et les performances visées a
la section | <Exigences générales». Une attention particuliere doit étre apportée:
- au choix des matériaux utilisés, notamment en ce qui concerne les aspects de la toxicité et, le cas échéant, de
Pinflammabilité,
- alacompatibilité réciproque entre les matériaux utilisés, les tissus et les cellules biologiques, ainsi que les liquides
corporels en tenant compte de la destination du dispositif,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- le cas échéant, les résultats des recherches en biophysique ou de modélisation dont la validité a été préalablement
démontrée.»

7.2. Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de maniere a minimiser le risque que présentent les
contaminants et les résidus pour le personnel participant au transport, au stockage et a I'utilisation ainsi que pour les
patients, conformément a la destination du produit. Une attention particuliére doit étre donnée aux tissus exposés
ainsi qu’a la durée et a la fréquence d’exposition.

7.3. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a pouvoir étre utilisés en toute sécurité avec les matériaux,
substances et gaz avec lesquels ils entrent en contact au cours de leur utilisation normale ou de procédures de
routine; si les dispositifs sont destinés a administrer des médicaments, ils doivent étre congus et fabriqués de maniéere
a étre compatibles avec les médicaments concernés conformément aux dispositions et restrictions applicables a
ceux-ci, et de maniére que leurs performances soient maintenues conformes a leur destination.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«7.4. Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, est suscep-
tible d’étre considérée comme un médicament au sens de l'article 1er de la directive 2001/83/CE et qui peut agir sur
le corps humain par une action accessoire a celle du dispositif, la qualité, la sécurité et I'utilité de cette substance
doivent étre vérifiées par analogie avec les méthodes prévues a I'annexe | de la directive 2001/83/CE.

Pour les substances visées au premier alinéa, 'organisme notifié, apres avoir vérifié I'utilité de la substance en tant
que partie d’un dispositif médical et en tenant compte de la destination du dispositif, demande un avis scientifique a
Iune des autorités compétentes désignées par les Etats membres ou a I’Agence européenne des médicaments
(EMEA) agissant en particulier par le biais de son comité conformément au reglement (CE) no 726/2004 du Parlement
européen et du Conseil', sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié a
l'incorporation de la substance dans le dispositif. Pour émettre son avis, 'autorité compétente ou 'EMEA tient compte
du procédé de fabrication et des données relatives a I'utilité de I'incorporation de la substance dans le dispositif telle
qu’elle a été déterminée par 'organisme notifié.

Lorsqu’un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain, I'organisme notifié,
aprés avoir vérifié I'utilité de la substance en tant que partie d’un dispositif médical et en tenant compte de la destination
du dispositif, demande un avis scientifique a TEMEA 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 a I'incorporation du dérivé du sang humain dans
le dispositif. Pour émettre son avis, 'TEMEA tient compte du procédé de fabrication et des données relatives a I'utilité de
I'incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par 'organisme notifié.

Lorsque des modifications sont apportées a une substance accessoire incorporée dans un dispositif médical, en parti-
culier en rapport avec son procédé de fabrication, I'organisme notifié est informé des modifications et consulte I'autorité
compétente pour les médicaments (a savoir celle ayant participé a la consultation initiale), afin d’obtenir la confirmation
du maintien de la qualité et de la sécurité de la substance accessoire. Lautorité compétente prend en considération

' Reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour |'autorisation et
la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments (JO
L 136 du 30.4.2004, p. 1). Reglement modifié en dernier lieu par le réglement (CE) n° 1901/2006.

Ministére d'Etat — Service central de législation
- 143 -



DISPOSITIFS MEDICAUX

7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.

les données relatives a I'utilité de I'incorporation de la substance dans le dispositif telle qu’elle a été déterminée par
I'organisme notifié afin de garantir que les modifications n’ont pas d’'impact négatif sur le profil bénéfice/risque lié a
I'ajout de la substance au dispositif médical qui a été établi.

Lorsque l'autorité compétente pour le médicament concerné (a savoir celle qui ayant participé a la consultation initiale)
a obtenu des informations sur la substance accessoire qui pourrait avoir un impact sur le profil bénéfice/risque lié a
I'ajout de la substance dans le dispositif médical, elle donne un avis a I'organisme notifié, que cette information ait ou
non un impact sur le profil bénéfice/risque lié a I'ajout de la substance dans le dispositif médical. Lorganisme notifié
prend en considération I'avis scientifique mis a jour en reconsidérant son évaluation de la procédure d’évaluation de la
conformité.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a réduire au minimum les risques découlant des substances
dégagées par le dispositif. Une attention particuliere doit étre accordée aux substances carcinogénes, mutagénes ou
toxiques pour la reproduction conformément a I'annexe | de la directive 67/ 548/CEE du Conseil du 27 juin 1967
concernant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives relatives a la classifi-
cation, 'emballage et I'étiquetage des substances dangereuses'.

Si des parties d’un dispositif (ou un dispositif lui-méme) destiné a administrer dans I'organisme et/ou a retirer de I'orga-
nisme des médicaments, des liquides biologiques ou autres substances ou des dispositifs destinés au transport et au
stockage de ces liquides ou substances, contiennent des phtalates classés comme carcinogénes, mutagénes ou
toxiques pour la reproduction, de la classe 1 ou 2 conformément a I'annexe | de la directive 67/548/CEE, ces dispositifs
doivent étre étiquetés sur le dispositif lui-méme et/ou sur 'emballage de chaque unité ou, le cas échéant, sur
'emballage de vente, en tant que dispositif contenant des phtalates.

Si l'utilisation prévue de ces dispositifs inclut le traitement d’enfants ou le traitement de femmes enceintes ou allaitant,
le fabricant doit fournir une justification spécifique pour I'utilisation de ces substances en ce qui concerne le respect
des exigences essentielles, notamment du présent paragraphe, dans la documentation technique et, dans la notice
d’utilisation, des informations sur les risques résiduels pour ces groupes de patients et, le cas échéant, sur des
mesures de précaution appropriées.»

Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de maniére a minimiser autant que possible les risques dus a la
pénétration non intentionnelle de substances dans le dispositif, en tenant compte du dispositif et de la nature du milieu
dans lequel il est destiné a étre utilisé.

Infection et contamination microbienne
Les dispositifs et leurs procédés de fabrication doivent étre concus de maniere a éliminer ou réduire autant que
possible le risque d’infection pour le patient, I'utilisateur et les tiers. La conception doit permettre une manipulation
facile et, pour autant que nécessaire, minimiser la contamination du dispositif par le patient ou inversement au cours
de l'utilisation.
Les tissus d’origine animale doivent provenir d’animaux qui ont été soumis a des contrbles vétérinaires et a des
mesures de surveillance adaptées a I'utilisation a laquelle les tissus sont destinés.
Les organismes notifiés conservent les informations relatives a 'origine géographique des animaux.
La transformation, la conservation, la manipulation des tissus, des cellules et des substances d’origine animale et les
essais auxquels ils sont soumis doivent se faire dans des conditions optimales de sécurité. En particulier, la sécurité
en ce qui concerne les virus et autres agents transmissibles doit étre assurée par la mise en oeuvre de méthodes
validées d’élimination ou d’inactivation des virus au cours du processus de fabrication.
Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent étre congus, fabriqués et conditionnés dans un emballage non
réutilisable et/ou selon des procédures appropriées de facon a ce qu'ils soient stériles lors de leur mise sur le marché
et qu’ils maintiennent, dans les conditions prévues de stockage et de transport, cette qualité jusqu’a ce que la protection
assurant la stérilisation soit endommagée ou ouverte.
Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent avoir été fabriqués et stérilisés selon une méthode appropriée
et validée.
Les dispositifs destinés a étre stérilisés doivent étre fabriqués dans des conditions satisfaisant aux contréles appro-
priés (par exemple, contrdle de I'environnement).
Les systemes d’emballage destinés aux dispositifs non stériles doivent étre de nature a conserver le produit sans
détérioration au niveau de propreté prévu et, s’ils sont destinés a étre stérilisés avant leur utilisation, a minimiser le
risque de contamination microbienne; le systeme d’emballage doit étre approprié compte tenu de la méthode de stéri-
lisation indiquée par le fabricant.
Lemballage et/ou I'étiquetage du dispositif doivent permettre de distinguer les produits identiques ou similaires
vendus a la fois sous forme stérile et non stérile.
Propriétés relatives a la fabrication et a I'environnement

JO L 196 du 16.8.1967, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/121/CE du Parlement européen et du Conseil (JO L 396 du
30.12.2006, p. 850).
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9.3.
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11.2.
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11.2.2.

11.3.

11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

Lorsque le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avec d’autres dispositifs ou équipements, 'ensemble

de la combinaison, y compris le systeme de raccordement, doit étre sir et ne pas porter atteinte aux performances

prévues des dispositifs. Toute restriction d’utilisation doit figurer sur I'étiquetage ou dans la notice d’instructions.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a éliminer ou a réduire dans toute la mesure du possible:

- les risques de lésions liés a leur caractéristiques physiques, y compris le rapport volume/pression, les caractéris-
tiques dimensionnelles et le cas échéant ergonomiques,

- les risques liés a des conditions d’environnement raisonnablement prévisibles, telles que les champs magné-
tiques, les influences électriques externes, les décharges électrostatiques, la pression, la température ou les
variations de pression et d’accélération,

- les risques d’interférences réciproques avec d’autres dispositifs, normalement utilisés lors des investigations ou
pour le traitement administré,

- les risques découlant du vieillissement des matériaux utilisés ou de la diminution de la précision d’'un mécanisme
de mesure ou de contréle, lorsqu’un entretien ou un étalonnage n’est pas possible (par exemple, pour les dispo-
sitifs implantables).

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire & un minimum les risques d’'incendie ou d’explosion

en cas d'utilisation normale et en condition de premier défaut. Une attention particuliere devra étre apportée aux

dispositifs dont la destination comporte I'exposition a des substances inflammables ou a des substances suscep-
tibles de favoriser la combustion.

Dispositifs ayant une fonction de mesurage

Les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent étre congus et fabriqués de maniére a fournir une exactitude
et une constance de mesurage suffisantes, dans des limites d’exactitude appropriées en tenant compte de leur
destination. Les limites d’exactitude sont indiquées par le fabricant.

Léchelle de mesure, de contréle et d’affichage doit étre congue suivant des principes ergonomiques, en tenant
compte de la destination du dispositif.

Les mesures effectuées par les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent étre exprimées en unités légales
en conformité avec les dispositions de la directive 80/181/CEE".

Protection contre les rayonnements
Généralités
Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a réduire I'exposition des patients, utilisateurs et autres personnes
aux émissions de rayonnements au minimum compatible avec le but recherché, sans toutefois restreindre I'appli-
cation des doses indiquées comme appropriées pour les buts thérapeutiques ou diagnostiques.
Rayonnements intentionnels
Lorsque des dispositifs sont congus pour émettre des doses dangereuses de rayonnements dans un but médical
précis qui présente des avantages supérieurs aux risques inhérents a I'émission, I'utilisateur doit pouvoir controler
les émissions. Ces dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a assurer que les parametres variables pertinents
sont reproductibles et assortis d’'une marge de tolérance.
Lorsque des dispositifs sont destinés a émettre des rayonnements potentiellement dangereux, visibles ou invisibles,
ils doivent étre équipés, dans la mesure du possible, d’'indicateurs visuels et/ou sonores signalant les émissions de
rayonnements.
Rayonnements non intentionnels
Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a réduire autant que possible I'exposition des patients, utilisateurs
et autres personnes a I'’émission de rayonnements non intentionnels, parasites ou diffus.
Instructions d’utilisation
Les instructions d’utilisation des dispositifs €mettant des rayonnements doivent comporter des informations détaillées
sur la nature des rayonnements émis, les moyens de protéger le patient et I'utilisateur et sur les facons d’éviter les
fausses manoeuvres et d’éliminer les risques inhérents a I'installation.
Rayonnements ionisants
Les dispositifs destinés a émettre des rayonnements ionisants doivent étre congus et fabriqués de fagon a assurer
que, dans la mesure du possible, la quantité, la géométrie et la qualité des rayonnements émis puissent étre réglées
et contrélées en fonction du but prévu.
Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés au radiodiagnostic sont congus et fabriqués de fagon
a atteindre une qualité d'image et/ou de résultat convenant au but médical prévu tout en réduisant au minimum
I'exposition du patient et de I'utilisateur aux rayonnements.
Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés a la radiothérapie doivent étre congus et fabriqués
de fagon a permettre une surveillance et un contréle fiables de la dose administrée, du type et de I'énergie du
faisceau et, le cas échéant, de la qualité des rayonnements.

JO n° L 39 du 15. 2. 1980, p. 40. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 89/617/CEE (JO n° L 357 du 7. 12. 1989, p. 28).
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12. Exigences pour les dispositifs médicaux raccordés a une source d’énergie ou équipés d’une telle source

12.1. Les dispositifs comportant des systémes électroniques programmables doivent étre congus de fagon a assurer la
répétabilité, la fiabilité et les performances de ces systémes conformément a I'utilisation prévue. Dans I'éventualité
ou le systeme se trouve en condition de premier défaut, il convient de prévoir les moyens nécessaires pour
supprimer ou réduire autant que possible les risques pouvant en découler.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«12.1bis. Pour les dispositifs qui incorpore des logiciels ou qui sont eux-mémes des logiciels médicaux, le logiciel doit étre

validé sur la base de I'état de I'art, en tenant compte des principes du cycle de développement ainsi que de gestion
des risques, de validation et de vérification.»

12.2. Les dispositifs incorporant une source d’énergie interne dont dépend la sécurité des patients doivent étre munis
d’'un moyen permettant de déterminer I'état de cette source.

12.8. Les dispositifs raccordés a une source d’énergie externe dont dépend la sécurité des patients doivent comporter
un systéeme d’alarme signalant toute défaillance de cette source.

12.4. Les dispositifs destinés a surveiller un ou plusieurs paramétres cliniques d’un patient doivent étre munis de

systemes d’alarme appropriés permettant de prévenir I'utilisateur des situations pouvant entrainer la mort du
patient ou une dégradation grave de son état de santé.

12.5. Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de fagon a réduire a un minimum les risques de création de champs
électromagnétiques susceptibles d’affecter le fonctionnement d’autres dispositifs ou équipements placés dans
I'environnement habituel.

12.6. Protection contre les risques électriques
Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de fagon a éviter, dans toute la mesure du possible, les risques de
chocs électriques accidentels dans des conditions normales d’utilisation et en condition de premier défaut, lorsque
les dispositifs sont correctement installés.

12.7. Protection contre les risques mécaniques et thermiques

12.7.1. Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de fagon a protéger le patient et I'utilisateur des risques mécaniques
liés, par exemple, a la résistance, a la stabilité et aux pieces mobiles.

12.7.2. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagcon que les risques résultant des vibrations produites par les
dispositifs soient réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progres technique et des moyens dispo-
nibles pour réduire les vibrations, notamment a la source, sauf si les vibrations font partie des performances
prévues.

12.7.3. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques résultant des émissions sonores soient
réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progrés technique et des moyens disponibles pour réduire
le bruit, notamment a la source, sauf si les émissions sonores font partie des performances prévues.

12.7.4. Lesterminaux et les dispositifs de connexion a des sources d’énergie électrique, gazeuse, hydraulique ou pneuma-
tique qui doivent étre manipulés par I'utilisateur, doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire a un minimum
tout risque possible.

12.7.5. Les parties accessibles des dispositifs (a I'exclusion des parties ou des zones destinées a fournir de la chaleur ou
a atteindre des températures données) et leur environnement ne doivent pas atteindre des températures suscep-
tibles de présenter un danger dans des conditions normales d'utilisation.

12.8. Protection contre les risques que peut présenter pour le patient la fourniture d’énergie ou I'administration de
substances

12.8.1. Les dispositifs destinés a fournir de I'énergie ou a administrer des substances au patient doivent étre congus et
fabriqués de fagon que le débit puisse étre réglé et maintenu avec une précision suffisante pour garantir la sécurité
du patient et de I'utilisateur.

18.2.2. Les dispositifs doivent étre dotés de moyens permettant d’empécher et/ou de signaler toute anomalie du débit
susceptible de présenter un danger.

Les dispositifs doivent étre munis de systémes appropriés permettant d’éviter, autant que possible, le dégagement
accidentel a des niveaux dangereux d’énergie provenant d’'une source d’énergie et/ou des substances.

12.9. La fonction des commandes et des indicateurs doit étre clairement indiquée sur les dispositifs.

Lorsqu’un dispositif porte des instructions nécessaires a son fonctionnement ou indique des parametres de
fonctionnement ou de réglage a l'aide d’'un systéme de visualisation, ces informations doivent pouvoir étre
comprises par I'utilisateur et, le cas échéant, par le patient.

13. Informations fournies par le fabricant
(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«13.1. Chaque dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires pour pouvoir étre utilisé correctement et en

toute sécurité, en tenant compte de la formation et des connaissances des utilisateurs potentiels et pour permettre
d’identifier le fabricant.»
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13.2.

13.3.

Ces informations sont constituées des indications figurant dans la notice d’instruction.

Dans la mesure ou cela est possible et approprié, les informations nécessaires pour utiliser le dispositif en toute
sécurité doivent figurer sur le dispositif méme et/ou sur I'emballage de chaque unité ou, le cas échéant, sur
'emballage commercial. S’il n’est pas possible d’emballer séparément chaque unité, les informations doivent figurer
sur une notice accompagnant un ou plusieurs dispositifs.

Lemballage de chaque dispositif doit contenir une notice d’instruction. Une exception est faite pour les dispositifs
des classes | et lla, s'ils peuvent étre utilisés en toute sécurité sans I'aide de telles instructions.

Ces informations devraient, le cas échéant, prendre la forme de symboles. Tout symbole ou toute couleur d’identifi-
cation doit étre conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines ou il n’existe aucune norme, les symboles
et couleurs doivent étre décrits dans la documentation fournie avec le dispositif.

Létiquetage doit comporter les indications suivantes:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«a) le nom ou la raison sociale et 'adresse du fabricant. Pour les dispositifs importés dans la Communauté pour y
étre distribués, I'étiquetage, le conditionnement extérieur ou la notice d’utilisation contiennent, en outre, le nom
et 'adresse du mandataire lorsque le fabricant n’est pas établi dans la Communauté;

b) les indications strictement nécessaires pour identifier le dispositif et le contenu de 'emballage en particulier
pour les utilisateurs;»

c) le cas échéant, la mention «STERILE>;

d) le cas échéant, le code du lot, précédé par la mention «LOT», ou le numéro de série;

e) le cas échéant, la date jusqu’a laquelle le dispositif devrait étre utilisé, en toute sécurité, exprimée par 'année
et le mois;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«f) le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est a usage unique. Une indication par le fabricant de

I'usage unique doit étre uniforme dans I'ensemble de la Communauté;»

s’il s’agit d’un dispositif sur mesure, la mention «dispositif sur mesure»;

s’il s’agit d’'un dispositif destiné a des investigations cliniques, la mention «exclusivement pour investigations

cliniques»;

i) les conditions particuliéres de stockage et/ou de manutention;

i) les instructions particulieres d’utilisation;

k) les mises en garde et/ou les précautions a prendre;

I)  lannée de fabrication pour les dispositifs actifs, autre que ceux couverts par le point e). Cette indication peut
étre incluse dans le numéro du lot ou de série;

m) le cas échéant, la méthode de stérilisation;

0 «Q
= =

(Régl. g.-d. du 27 aolt 2001)

13.4.

13.5.

13.6.

«n) dans le cas d’un dispositif au sens de l'article 1%, paragraphe 4 bis, une mention indiquant que le dispositif
incorpore comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain.»

Si la destination du dispositif n’est pas évidente pour l'utilisateur, le fabricant doit la mentionner clairement sur I'éti-

quetage et dans la notice d’instruction.

Dans la mesure ou cela est raisonnablement possible, les dispositifs et les composants détachables doivent étre

identifiés, le cas échéant en termes de lots, de facon a permettre toute action appropriée destinée a détecter un

risque potentiel lié aux dispositifs et aux composants détachables.

La notice d’instruction doit comprendre, le cas échéant, les indications suivantes:

a) les indications visées au point 13.3, a 'exception de celles figurant aux points d) et e);

b) les performances visées au point 3, ainsi que tout effet secondaire indésirable;

c) sile dispositif doit étre installé avec d’autres dispositifs ou équipements médicaux ou raccordé a ceux-ci pour
fonctionner conformément a sa destination, des indications suffisantes sur ses caractéristiques pour identifier
les dispositifs ou équipements corrects qui doivent étre utilisés afin d’obtenir une combinaison sdre;

d) toutes les informations nécessaires pour vérifier si le dispositif est bien installé et peut fonctionner correctement
et en toute sécurité, ainsi que les indications concernant la nature et la fréquence des opérations d’entretien et
d’étalonnage nécessaires pour assurer en permanence le bon fonctionnement et la sécurité des dispositifs;

e) le cas échéant, les informations permettant d’éviter certains risques liés a 'implantation du dispositif;

f) les informations relatives aux risques d’interférence réciproques liés a la présence du dispositif lors d’'investiga-
tions ou de traitements spécifiques;

g) les instructions nécessaires en cas d’endommagement de I'emballage assurant la stérilité et, le cas échéant,
l'indication des méthodes appropriées de restérilisation;

h) si le dispositif est destiné a étre réutilisé, les informations relatives aux procédés appropriés pour pouvoir le
réutiliser, y compris le nettoyage, la désinfection, le conditionnement et, le cas échéant, la méthode de stérilisa-
tion si le dispositif doit étre restérilisé ainsi que toute restriction sur le nombre possible de réutilisations.
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Lorsque les dispositifs fournis doivent étre stérilisés avant utilisation, les instructions de nettoyage et de stérilisa-
tion sont telles que, si elles sont correctement suivies, le dispositif satisfait encore aux exigences de la section |.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«Si le dispositif porte une indication précisant que le dispositif est a usage unique, des informations sur les
caractéristiques connues et les facteurs techniques connus du fabricant qui pourraient présenter un risque si le
dispositif devait étre réutilisé. Si, conformément au point 13.1, aucune notice d’utilisation n’est nécessaire, I'in-
formation doit étre rendue disponible pour l'utilisateur sur demande;»

i) lesindications concernant tout traitement ou toute manipulation supplémentaire nécessaire avant que le dispo-
sitif puisse étre utilisé (par exemple, stérilisation, assemblage final, etc.);

j) dans le cas de dispositifs émettant des rayonnements dans un but médical, des indications sur la nature, le
type, lintensité et la répartition de ce rayonnement.

La notice d’instruction doit en outre comporter des informations permettant au personnel médical de renseigner
le patient sur les contre-indications et les précautions a prendre. Ces informations comprennent notamment:

k) les précautions a prendre en cas de changement de performances du dispositif;

I) les précautions a prendre en ce qui concerne I'exposition, dans des conditions d’environnement raisonnable-
ment prévisibles, a des champs magnétiques, a des influences électriques externes, a des décharges électros-
tatiques, a la pression ou a des variations de pression, a 'accélération, a des sources thermiques d’ignition,
etc.;

m) des informations suffisantes sur le (les) médicament(s) que le dispositif en question est destiné a administrer, y
compris toute restriction dans le choix des substances a administrer;

n) les précautions a prendre contre tout risque spécial ou inhabituel lié a I'élimination du dispositif;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«0) un médicament ou une substance dérivée du sang humain incorporée dans le dispositif comme partie inté-
grante conformément au point 7.4;»
p) le degré de précision indiqué pour les dispositifs de mesurage;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

14.

«q) date de publication ou derniére révision de la notice d'utilisation.»

(.. .) (supprimé par le regl. g.-d. du 17 février 2009).

ANNEXE Il

Déclaration CE de conformité

(Systéme complet d’assurance de qualité)

1. Lefabricant veille a I'application du systeme de qualité approuvé pour la conception, la fabrication et le contréle final des
produits concernés, tel qu’il est décrit au point 3, et est soumis a la vérification prévue aux points 3.3 et 4 et a la surveil-
lance CE prévue au point 5.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«2. La déclaration CE de conformité est la procédure par laquelle le fabricant, qui remplit les obligations imposées par le
point 1, garantit et déclare que les produits concernés répondent aux dispositions de la présente directive qui s’y
appliquent.

Le fabricant doit apposer le marquage CE conformément a l'article 17 et rédiger une déclaration de conformité écrite.
Cette déclaration doit couvrir un ou plusieurs dispositifs médicaux fabriqués, clairement identifiés a I'aide du nom du
produit, du code du produit ou d’une autre référence non équivoque et doit étre conservée par le fabricant.»

3. Systéeme de qualité
3.1. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systeme de qualité auprés d’un organisme notifié.
La demande comprend:

le nom et 'adresse du fabricant et de tout autre lieu de fabrication couvert par le systeme de qualité,

toutes les informations appropriées concernant les produits ou la catégorie de produits faisant I'objet de la procédure,
une déclaration écrite spécifiant qu’aucune demande portant sur le méme systeme de qualité lié au produit n’a été
introduite aupres d’un autre organisme notifié,

la documentation sur le systeme de qualité,
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- un engagement du fabricant de remplir les obligations découlant du systéeme de qualité approuvé,
- un engagement du fabricant de veiller a ce que le systeme de qualité approuvé demeure adéquat et efficace,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir a jour une procédure systématique d’examen des données
acquises sur le dispositif depuis sa production, y compris les dispositions visées a 'annexe X, et de mettre en oeuvre
des moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend I'obligation
pour le fabricant d’'informer les autorités compétentes des incidents suivants dés qu’il en a connaissance:»

i)

tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi que
toute inadéquation dans I'étiquetage ou dans la notice d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé
la mort ou une dégradation grave de I'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

entrainé, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs appartenant au
méme type.

3.2. Lapplication du systéme de qualité doit garantir que les produits satisfont aux dispositions de la présente directive qui
leur sont applicables a toutes les phases, depuis la conception jusqu’a I'inspection finale. Lensemble des éléments,
exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systéme de qualité doivent figurer dans une documentation
tenue de maniere systématique et ordonnée sous la forme de politiques et de procédures écrites telles que les
programmes, les plans, les manuels et les enregistrements relatifs a la qualité.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«Elle comprend en particulier les documents, données et enregistrements provenant des procédures visées au point c).»
Cette documentation comprend en particulier une description adéquate:
a) des objectifs de qualité du fabricant;
b) de 'organisation de I'entreprise, et notamment:

des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en matiere
de qualité de la conception et de la fabrication des produits,

des méthodes permettant de contrdler le fonctionnement efficace du systéme de qualité et notamment son apti-
tude a atteindre la qualité voulue de la conception et des produits, y compris le contréle des produits non
conformes;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«- lorsque la conception, la fabrication et/ou I'inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs

éléments sont effectués par un tiers, les méthodes permettant de contrdler I'efficacité du systeme de qualité et
notamment le type et 'ampleur du contrdle auquel le tiers est soumis;

c) des procédures permettant de controler et de vérifier la conception des produits, y compris la documentation y
afférente, et notamment:

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

des spécifications de conception, y compris les normes qui seront appliquées et les résultats de I'analyse de
risques ainsi que la description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles qui s’appliquent
aux produits lorsque les normes visées a l'article 5 ne sont pas appliquées entiérement,

les techniques de contrdle et de vérification de la conception ainsi que les procédés et les actions systématiques
qui seront utilisés lors de la conception des produits,

si le dispositif doit étre raccordé a un (d’) autre(s) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner conformément a sa desti-
nation, la preuve qu'’il satisfait aux exigences essentielles lorsqu'’il est raccordé a I'un quelconque de ces disposi-
tifs ayant les caractéristiques indiquées par le fabricant doit étre apportée,

une déclaration indiquant si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance, une substance dérivée
du sang humain visée au point 7.4 de 'annexe | et des données relatives aux essais effectués a cet égard qui sont
nécessaires pour évaluer la sécurité, la qualité et I'utilité de cette substance ou de la substance dérivée du sang
humain, en tenant compte de la destination du dispositif,

une déclaration indiquant si le dispositif est fabriqué ou non a partir de tissus d’origine animale tels que visés a la
directive 2003/32/CE de la Commission’,

les solutions choisies visées a I'annexe |, chapitre |, point 2,

I’évaluation préclinique,

I’évaluation clinique visée a I'annexe X,

le projet d’étiquetage et, le cas échéant, de notice d’utilisation;»

d) des techniques d’inspection et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication et notamment:

les procédés et procédures qui seront utilisés, notamment en matiére de stérilisation, d’achats et les documents
pertinents,

' Directive 2003/32/CE de la Commission du 23 avril 2003 introduisant des spécifications détaillées en ce qui concerne les exigences prévues a la
directive 93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicaux fabriqués a partir de tissus d'origine animale (JO L 105 du 26.4.2003, p. 18).
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3.3.

- des procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications ou d’autres
documents pertinents, a chaque étape de la fabrication;

e) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication, de la fréquence a
laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés; il doit étre possible de s’assurer, de maniere appropriée,
de I'étalonnage des équipements d’essai.

Lorganisme notifié effectue une vérification du systeme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences visées au
point 3.2. Il présume que les systemes de qualité qui mettent en oeuvre les normes harmonisées correspondantes sont
conformes a ces exigences.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

3.4.

4.2.

4.3.

«L’équipe chargée de I'évaluation comprend au moins un membre ayant déja I'expérience d’évaluations dans la techno-
logie concernée. La procédure d’évaluation comprend une évaluation, sur une base représentative, de la documentation
relative a la conception du ou des produits concernés, une visite dans les locaux du fabricant et, en cas diment justifié,
dans les locaux des fournisseurs et/ou des sous-traitants du fabricant, pour contrdler les procédés de fabrication.»

La décision est notifieée au fabricant. Elle contient les conclusions de I'inspection et une évaluation motivée.

Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systeme de qualité de tout projet de modification importante
de ce systéme ou de la gamme des produits couverts. Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie
si le systeme de qualité ainsi modifié répond encore aux exigences visées au point 3.2. Il notifie sa décision au fabricant.
Cette décision contient les conclusions de I'inspection et une évaluation motivée.

Examen de la conception du produit

. Outre les obligations lui incombant en vertu du point 3, le fabricant doit introduire auprés de I'organisme notifié une

demande d’examen du dossier de conception relatif au produit qu’il prévoit de fabriquer et qui reléve de la catégorie
visée au point 3.1.

La demande décrit la conception, la fabrication et les performances du produit en question. Elle comprend les documents
nécessaires pour évaluer la conformité du produit aux exigences de la présente directive et visés au point 3.2.c).
Lorganisme notifié examine la demande et, si le produit est conforme aux dispositions applicables de la présente
directive, délivre au demandeur un certificat d’examen CE de la conception. Lorganisme notifié peut exiger que la
demande soit complétée par des essais ou preuves supplémentaires, afin de permettre I'évaluation de la conformité aux
exigences de la directive. Le certificat contient les conclusions de I'examen, les conditions de validité, les données
nécessaires a l'identification de la conception approuvée et, le cas échéant, une description de la destination du produit.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«S'il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 7.4, deuxieme alinéa, I'organisme notifié consulte, pour ce qui est des
aspects visés sous ce point, 'une des autorités compétentes désignées par les Etats membres conformément a la
directive 2001/83/CE ou 'EMEA avant de prendre une décision. Lavis de I'autorité nationale compétente ou de 'TEMEA
doit étre rédigé dans les 210 jours suivant la réception d’'une documentation recevable. Lavis scientifique de I'autorité
nationale compétente ou de 'EMEA doit étre inclus dans la documentation concernant le dispositif. En arrétant sa
décision, 'organisme notifié prend diment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il informe I'orga-
nisme compétent concerné de sa décision finale.

S'il s’agit de dispositifs visés a 'annexe |, point 7.4, troisieme alinéa, I'avis scientifique de TEMEA doit étre intégré dans
la documentation concernant le dispositif. Lavis de 'EMEA doit étre rédigé dans les 210 jours apres la réception d’une
documentation recevable. En arrétant sa décision, 'organisme notifié prend diment en considération I'avis de TEMEA.
Lorganisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avis scientifique de 'TEMEA est défavorable. Il informe 'EMEA de
sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs fabriqués a partir de tissus d’origine animale tels que visés a la directive 2003/32/CE, I'organisme
notifié suit les procédures prévues par ladite directive.»

(Régl. g.-d. du 27 aoiit 2001)

4.4.

5.2.

«’organisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avis scientifique de TEMEA est défavorable. Il informe FEMEA
de sa décision finale.»

Les modifications de la conception approuvée doivent recevoir une approbation complémentaire de I'organisme notifié
qui a délivré le certificat d’examen CE de la conception, lorsque ces modifications peuvent remettre en cause la
conformité aux exigences essentielles de la présente directive ou aux conditions prescrites pour I'utilisation du produit.
Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’'examen CE de la conception de toute modification
apportée a la conception approuvée.

Lapprobation complémentaire prend la forme d’un addendum au certificat d’examen CE de la conception.

Surveillance

. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme de

qualité approuvé.
Le fabricant autorise I'organisme notifié a effectuer toutes les inspections nécessaires et lui fournit toutes les informa-
tions pertinentes, en particulier:
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- la documentation relative au systéme de qualité,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- les données prévues dans la partie du systeme de qualité relative a la conception, telles que les résultats des
analyses, les calculs, les essais, les solutions choisies visées au chapitre |, point 2, de I'annexe |, les évaluations
précliniques et cliniques le plan et les résultats du suivi clinique aprés commercialisation, le cas échéant, etc.,»

- les données prévues dans la partie du systeme de qualité consacrée a la fabrication, telles que les rapports d’'ins-
pection et les données d’essais, les données d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné, etc.

5.3. Lorganisme notifié procede périodiquement aux inspections et aux évaluations appropriées afin de s’assurer que le
fabricant applique le systéme de qualité approuvé et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

5.4. En outre, 'organisme notifié peut faire des visites inopinées au fabricant. Lors de ces visites, il peut, s’il 'estime néces-
saire, effectuer ou faire effectuer des essais pour vérifier le bon fonctionnement du systeme de qualité. Il fournit au
fabricant un rapport d’'inspection et, si un essai a été effectué, un rapport d’essai.

6. Dispositions administratives

6.1. (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «Le fabricant ou son mandataire tient a la disposition des autorités nationales, pendant
une période expirant au moins cing ans, et dans le cas de dispositifs implantables, au moins quinze ans, aprés la fabri-
cation du dernier produit:»

- la déclaration de conformité,

- la documentation visée au point 3.1 quatrieme tiret, (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «et en particulier les documents,
données et enregistrements provenant des procédures visées au second alinéa du point 3.2,»

- les modifications visées au point 3.4,

- la documentation visée au point 4.2,

- les décisions et rapports de I'organisme notifié visés aux points 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 et 5.4.

6.2. (...) (supprimé par le regl. g.-d. du 27 aolt 2001)

6.3. (...) (supprimé par le régl. g.-d. du 17 février 2009)

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«7. Application aux dispositifs de la classe lla et lib

7.1. Conformément a l'article 11, paragraphes 2 et 3, la présente annexe peut s’appliquer aux produits de la classe lla et lIb.
Le point 4, toutefois, ne s’applique pas.

7.2. Pour les dispositifs de la classe lla, I'organisme notifié évalue, dans le cadre de I'évaluation prévue au point 3.3, la
documentation technique telle que décrite dans le point 3.2, sous c), pour au moins un échantillon représentatif de
chaque sous-catégorie de dispositif, pour vérifier sa conformité avec les dispositions de la présente directive.

7.3. Pour les dispositifs de la classe llb, 'organisme notifié évalue, dans le cadre de I'évaluation prévue au point 3.3, la
documentation technique telle que décrite dans le point 3.2, sous c), pour au moins un échantillon représentatif de
chaque groupe générique, pour vérifier sa conformité avec les dispositions de la présente directive.

7.4. Pour sélectionner le ou les échantillons représentatifs, I'organisme notifié tient compte de la nouveauté de la techno-
logie, des similitudes de conception, de technologie, de méthode de fabrication et de stérilisation, de l'utilisation prévue
et des résultats de toute évaluation antérieure pertinente (notamment concernant les propriétés physiques, chimiques
ou biologiques) qui a été effectuée conformément a la présente directive.

Lorganisme notifié établit un dossier justifiant le choix du ou des échantillons et le tient a la disposition de I'autorité
compétente.

7.5. D’autres échantillons sont évalués par I'organisme notifié dans le cadre de la procédure de surveillance visée au point 5.»

(Reégl. g.-d. du 27 aodt 2001)

«8. Application aux dispositifs visés a 'article 1°,, paragraphe 4 bis
Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés a I'article 1¢, paragraphe 4 bis, le fabricant informe 'orga-
nisme 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, établi par le Laboratoire national de santé ou par un laboratoire
désigné a cet effet par le ministre de la Santé, conformément a I'«article 114, paragraphe 2, de la directive 2001/83/
CE»'.»

Remplacé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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ANNEXE llI

Examen CE de ce type

Lexamen CE de type est la procédure par laquelle un organisme notifié constate et atteste qu’un échantillon représen-
tatif de la production en question satisfait aux dispositions pertinentes de la présente directive.

La demande comporte:

- le nom et 'adresse du fabricant, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

- la documentation décrite au point 3, nécessaire pour permettre I'évaluation de la conformité aux exigences de la
présente directive, de I'’échantillon représentatif de la production en question, ci-aprés dénommé «type». Le demandeur
met un type a la disposition de I'organisme notifié, qui peut demander d’autres exemplaires en tant que de besoin,

- une déclaration écrite spécifiant qu’aucune demande portant sur le méme type n’a été introduite auprés d’un autre
organisme notifié.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«3.

4.2.

4.3.

La documentation doit permettre de comprendre la conception, la fabrication et les performances du produit et doit

contenir notamment 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 fonction-
nement du produit,

- une liste des normes visées a l'article 5, appliquées entierement ou partiellement, et une description des solutions
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles, lorsque les normes visées a I'article 5 n'ont pas été appliquées
entierement,

- les résultats des calculs de conception, de I'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 7.4 de I'annexe | et des données relatives aux essais effectués a cet égard qui sont
nécessaires pour évaluer la sécurité, la qualité et I'utilité de cette substance ou de la substance dérivée du sang
humain, en tenant compte de la destination du dispositif,

- une déclaration indiquant si le dispositif est fabriqué ou non a partir de tissus d’origine animale tels que visés a la
directive 2003/32/CE,

- les solutions choisies visées a I'annexe |, chapitre |, point 2,

- I'évaluation préclinique,

- I'évaluation clinique visée a 'annexe X,

- le projet d’étiquetage et, le cas échéant, de notice d'utilisation.»

Lorganisme notifié:

examine et évalue la documentation et vérifie que le type a été fabriqué en conformité avec celle-ci; il établit également

un relevé des éléments qui ont été concus conformément aux dispositions applicables des normes visées a l'article 5,

ainsi que des éléments pour lesquels la conception ne s’appuie pas sur les dispositions pertinentes des normes

susmentionnées;

effectue ou fait effectuer les inspections appropriées et les essais nécessaires pour vérifier si les solutions adoptées

par le fabricant satisfont aux exigences essentielles de la présente directive lorsque les normes visées a l'article 5

n’ont pas été appliquées; si le dispositif doit étre raccordé a un(d’) autre(s) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner confor-

mément a sa destination, la preuve qu’il satisfait aux exigences essentielles lorsqu’il est raccordé aux dispositifs ayant

les caractéristiques indiquées par le fabricant, doit étre fournie;

effectue ou fait effectuer les inspections appropriées et les essais nécessaires pour vérifier, au cas ou le fabricant a

choisi d’appliquer les normes pertinentes, si celles-ci ont réellement été appliquées;

convient avec le demandeur de I'endroit ou les inspections et essais nécessaires seront effectués.

Lorsque le type satisfait aux dispositions de la présente directive, 'organisme notifié délivre au demandeur un certificat
d’examen CE de type. Le certificat comporte le nom et I'adresse du fabricant, les conclusions de I'inspection, les condi-
tions de validité et les données nécessaires a I'identification du type approuvé. Les parties pertinentes de la documen-
tation sont annexées au certificat et une copie est conservée par I'organisme notifié.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«S'il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 7.4, deuxieme alinéa, I'organisme notifié consulte, pour ce qui est des
aspects visés sous ce point, 'une des autorités compétentes désignées par les Etats membres conformément a la
directive 2001/83/CE ou TEMEA avant de prendre une décision. Lavis de I'autorité nationale compétente ou de FEMEA
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7.1.
7.2.

doit étre rédigé dans les 210 jours suivants la réception d’'une documentation recevable. Lavis scientifique de I'autorité
nationale compétente ou de 'EMEA doit étre inclus dans la documentation concernant le dispositif. En arrétant sa
décision, 'organisme notifié prend diment en considération les avis exprimés lors de la consultation. Il informe I'orga-
nisme compétent concerné de sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs visés a I'annexe |, point 7.4, troisieme alinéa, I'avis scientifique de 'TEMEA doit étre intégré dans
la documentation concernant le dispositif. Lavis de FEMEA doit étre rédigé dans les 210 jours suivant la réception
d’'une documentation recevable. En arrétant sa décision, I'organisme notifié prend diment en considération I'avis de
'EMEA. Lorganisme notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avis scientifique de 'TEMEA est défavorable. Il informe
'EMEA de sa décision finale.

S’il s’agit de dispositifs fabriqués a partir de tissus d’origine animale tels que visés a la directive 2003/32/CE, I'orga-
nisme notifié suit les procédures prévues par ladite directive.»

Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de type de toute modification impor-
tante apportée au produit approuvé.

Les modifications du produit approuvé doivent recevoir une approbation complémentaire de 'organisme notifié qui a
délivré le certificat d’examen CE de type, lorsque ces modifications peuvent remettre en cause la conformité aux
exigences essentielles ou aux conditions prescrites pour I'utilisation du produit. Cette approbation complémentaire
prend, le cas échéant, la forme d’'un addendum au certificat initial d’examen CE de type.

Dispositions administratives
(...) (supprimé par le regl. g.-d. du 27 aolit 2001)
Les autres organismes notifiés peuvent obtenir une copie des certificats d’'examen CE de type et/ou de leurs addenda.

Les annexes des certificats sont tenues a la disposition des autres organismes notifiés sur demande motivée, aprés
information du fabricant.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«7.3. Le fabricant ou son mandataire conserve avec la documentation technique des copies des attestations d’examen CE

7.4.

de type et de leurs compléments pendant une période d’au moins cing ans aprées que la fabrication du dernier dispo-
sitif. Dans le cas de dispositifs implantables, la période est d’au moins quinze ans aprés la fabrication du dernier
produit.»

(...) (supprimé par le regl. g.-d. du 17 février 2009)
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ANNEXE IV

Vérification CE

La vérification CE est la procédure par laquelle le fabricant, ou son mandataire (. ..)", assure et déclare que les produits
qui ont été soumis aux dispositions du point 4 sont conformes au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et
répondent aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la conformité des produits
au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et aux exigences de la directive qui s’y appliquent. Il établit, avant
le début de la fabrication, une documentation définissant les procédés de fabrication, en particulier, le cas échéant, en
matiére de stérilisation, ainsi que 'ensemble des dispositions préétablies et systématiques qui seront mises en oeuvre
pour assurer ’'homogénéité de la production et la conformité des produits, le cas échéant, au type décrit dans le certi-
ficat d’examen CE de type ainsi qu’aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables. Il appose le
marquage CE conformément a I'article 17 et établit une déclaration de conformité.

En outre, dans le cas des produits mis sur le marché a I'état stérile, et pour les seuls aspects de la fabrication destinés
a I'obtention de I'état stérile et a son maintien, le fabricant applique les dispositions de I'annexe V points 3 et 4.

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«3.

5.2.

6.1.
6.2.

Le fabricant s’engage a mettre en place et a tenir a jour une procédure systématique d’examen des données acquises

sur les dispositifs depuis leur production, y compris les dispositions visées a I'annexe X, et a mettre en oeuvre des

moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend I'obligation pour
le fabricant d’informer les autorités compétentes des incidents suivants dés qu’il en a connaissance:»

i) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi que
toute inadéquation dans I'étiquetage ou dans la notice d’instructions susceptible d’entrainer ou d’avoir entrainé la
mort ou une dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur;

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

Lorganisme notifié effectue les examens et essais appropriés, afin de vérifier la conformité du produit aux exigences
de la directive, soit par controle et essai de chaque produit comme spécifié au point 5, soit par controle et essai des
produits sur une base statistique comme spécifié au point 6, au choix du fabricant.

Les vérifications susmentionnées ne sont pas d’application en ce qui concerne les aspects de fabrication ayant trait a
I'obtention de stérilité.

Vérification par contrdle et essai de chaque produit

Chaque produit est examiné individuellement et les essais appropriés, définis dans la (les) norme(s) applicable(s)
visée(s) a l'article 5, ou des essais équivalents sont effectués afin de vérifier, le cas échéant, la conformité des produits
avec le type décrit dans le certificat d’examen CE de type et avec les exigences de la directive qui leur sont applicables.
Lorganisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque produit approuvé et établit une
attestation de conformité écrite relative aux essais effectués.

Vérification statistique

Le fabricant présente les produits fabriqués sous la forme de lots homogénes.

Un échantillon est prélevé au hasard dans chaque lot. Les produits constituant I'échantillon sont examinés individuel-
lement et les essais appropriés, définis dans la (les) norme(s) applicable(s) visée(s) a I'article 5, ou des essais équiva-
lents sont effectués pour vérifier, le cas échéant, la conformité des produits avec le type décrit dans le certificat
d’examen CE de type et avec les exigences de la directive qui leur sont applicables afin de déterminer si le lot est
accepté ou rejeté.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«6.3. Le contrble statistique des produits sera fait par attributs et/ou variables, impliquant un plan d’échantillonnage

6.4.

présentant des caractéristiques opérationnelles assurant un niveau élevé de sécurité et de performance conformément
a I'état de I'art. Le plan d’échantillonnage est établi conformément aux normes harmonisées visées a l'article 5, en
tenant compte de la nature spécifique des catégories de produits concernées.»

Si le lot est accepté, 'organisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque produit et établit
une attestation de conformité écrite relative aux essais effectués. Tous les produits du lot peuvent étre mis sur le
marché, a I'exception des produits de I'échantillon qui n’étaient pas conformes.

Si un lot est rejeté, 'organisme notifié compétent prend les mesures appropriées pour empécher la mise sur le marché
de ce lot. En cas de rejet fréquent de lots, 'organisme notifié peut suspendre la vérification statistique.

Supprimé par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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Le fabricant peut, sous la responsabilité de I'organisme notifié, apposer le numéro d’identification de cedernier au cours
du processus de fabrication.

7. Dispositions administratives

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«Le fabricant ou son mandataire tient a la disposition des autorités nationales, pendant une période expirant au moins
cing ans, et dans le cas de dispositifs implantables, au moins quinze ans, apres que la fabrication du dernier produit:»
- la déclaration de conformité,
- la documentation visée au point 2,
- les attestations visées aux points 5.2 et 6.4,
- le cas échéant, le certificat d’examen CE de type visé a I'annexe llI.

8. Application aux dispositifs de la classe lla
La présente annexe peut s’appliquer, conformément a I'article 11 paragraphe 2, aux produits de la classe lla moyennant
les dérogations suivantes.

8.1. Par dérogation aux points 1 et 2, le fabricant assure et déclare par la déclaration de conformité que les produits de la
classe lla sont fabriqués conformément a la documentation technique visée a I'annexe VII point 3 et répondent aux
exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

8.2. Par dérogation aux points 1, 2, 5 et 6, les vérifications effectuées par I'organisme notifié ont pour objet de confirmer la
conformité des produits de la classe lla a la documentation technique visée a I'annexe VIl point 3.

(Régl. g.-d. du 27 aoiit 2001)

«9. Application aux dispositifs visés a I’article 1, paragraphe 4 bis.
Dans le cas du point 5,le fabricant, au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés a I'article 1°, paragraphe
4 bis, et en cas de vérification prévue au point 6, informe I'organisme notifié de la libération de ce lot de dispositif et lui
transmet le certificat officiel de libération du lot de la substance dérivée du sang humain utilisée dans ce dispositif, établi
par le Laboratoire national de Santé ou un laboratoire désigné a cet effet par le ministre de la Santé, conformément a
I'«article 114, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE».»

ANNEXE V

Déclaration CE de conformité

(Assurance de la qualité de la production)

1. Le fabricant veille a I'application du systeme de qualité approuvé pour la fabrication et effectue 'inspection finale des
produits concernés comme spécifié au point 3 et est soumis a la surveillance visée au point 4.
(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«2. La déclaration CE de conformité est I'élément de procédure par lequel le fabricant qui remplit les obligations du point 1
assure et déclare que les produits concernés sont conformes au type décrit dans le certificat d’'examen CE de type et
satisfont aux dispositions de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformément a I'article 17 et établit une déclaration écrite de conformité. Cette
déclaration doit couvrir un ou plusieurs dispositifs médicaux fabriqués, clairement identifiés au moyen du nom du produit,
du code du produit ou d’une autre référence non équivoque, et doit étre conservée par le fabriquant.»
3. Systeme de qualité
3.1. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systeme de qualité auprés d’un organisme notifié.
La demande comprend:
- le nom et 'adresse du fabricant,
- toutes les informations appropriées concernant les produits ou la catégorie des produits faisant I'objet de la procédure,
- une déclaration écrite spécifiant qu’une demande portant sur les mémes produits n’a pas été introduite aupres d’un
autre organisme notifié,
- la documentation sur le systeme de qualité,
- un engagement de remplir les obligations découlant du systéme de qualité tel qu’approuvé,
- un engagement d’entretenir le systéme de qualité approuvé de sorte qu’il demeure adéquat et efficace,

' Remplacé par le réglement grand-ducal du 17 février 2009.
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- le cas échéant, la documentation technique relative aux types approuvés et une copie des certificats d’examen CE
de type,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

3.2.

«- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir a jour une procédure systématique d’examen des données
acquises sur le dispositif depuis sa production, y compris les dispositions visées a 'annexe X, et de mettre en oeuvre
des moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend I'obligation
pour le fabricant d’informer les autorités compétentes des incidents suivants dés qu'’il en a connaissance:»

i) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi que
toute inadéquation dans I'étiquetage ou dans la notice d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé
la mort ou une dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur;

i) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d'un dispositif et ayant
entrainé, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs appartenant au
méme type.

Lapplication du systéme de qualité doit assurer la conformité des produits au type décrit dans le certificat d’examen CE

de type.

Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systéme de qualité doivent figurer dans

une documentation tenue de maniere systématique et ordonnée sous la forme de politiques et de procédures écrites.

La documentation du systeme de qualité doit permettre une interprétation uniforme des politiques et des procédures en

matiere de qualité, telles que les programmes, les plans, les manuels et les enregistrements relatifs a la qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

a) des objectifs de qualité du fabricant;

b) de 'organisation de I'entreprise et notamment:

- des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en matiére
de fabrication des produits,

- des moyens pour contréler le fonctionnement efficace du systeme de qualité et notamment son aptitude a réaliser
la qualité voulue des produits, y compris la maitrise des produits non conformes;

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

3.3.

3.4.

4.2.

«- lorsque la conception, la fabrication et/ou I'inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs
éléments sont effectués par un tiers, les méthodes permettant de contréler I'efficacité du systeme de qualité et
notamment le type et 'ampleur du contréle auquel le tiers est soumis;»

c) des techniques de contrdle et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication, et notamment:

- des procédés et des procédures qui seront utilisés, notamment en matiére de stérilisation, d’achats et en ce qui
concerne les documents pertinents,

- des procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications appli-
cables ou d’autres documents pertinents, au cours de toutes les phases de la fabrication;

d) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et apres la production, de la fréquence a
laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés; le calibrage des équipements d’essai doit étre fait de
fagon a permettre une tracabilité appropriée.

Lorganisme notifié effectue un audit du systéeme de qualité pour déterminer s'’il répond aux exigences visées au point

3.2. Il présume la conformité a ces exigences pour les systemes de qualité qui mettent en oeuvre les normes harmo-

nisées correspondantes.

Léquipe chargée de I'évaluation comprend au moins un membre ayant déja I'expérience d’évaluations dans la techno-
logie concernée. La procédure d’évaluation comprend une visite dans les locaux du fabricant et, en cas diment justifié,
dans les locaux des fournisseurs du fabricant pour contréler les procédés de fabrication.

La décision est notifiée au fabricant aprés la visite finale. Elle contient les conclusions du contrdle et une évaluation
motivée.

Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systeme de qualité de tout projet d’adaptation importante du
systeme de qualité.

Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systeme de qualité ainsi modifié répond aux
exigences visées au point 3.2.

La décision est notifiée au fabricant apres réception de I'information précitée. Elle contient les conclusions du contrdle
et une évaluation motivée.

Surveillance

. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme de

qualité approuvé.

Le fabricant autorise I'organisme notifié a effectuer toutes les inspections nécessaires et lui fournit toute information
adéquate, en particulier:

- la documentation sur le systeme de qualité,
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1

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- la documentation technique,»

- les données prévues dans la partie du systéeme de qualité consacrée a la fabrication, telles que les rapports d’ins-
pection et les données d’essais, les données d’étalonnage et les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc.

4.3. Lorganisme notifié procede périodiquement aux inspections et aux évaluations appropriées afin de s’assurer que le
fabricant applique le systéme de qualité approuvé et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

4.4. En outre, 'organisme notifié peut faire des visites inopinées au fabricant. A 'occasion de telles visites, 'organisme notifié
peut, s’il 'estime nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais pour vérifier le bon fonctionnement du systéme de
qualité. Il fournit au fabricant un rapport de visite et, si un essai a été effectué, un rapport d’essai.

Dispositions administratives
5.1. (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «Le fabricant ou son mandataire tient & la disposition des autorités nationales, pendant
une période d’au moins cing ans et, dans le cas des dispositifs implantables, d’au moins quinze ans, aprés la fabrication
du dernier produit:»
- la déclaration de conformité,
- la documentation visée au point 3.1 quatrieme tiret,
- les adaptations visées au point 3.4,
- la documentation visée au point 3.1 septiéme tiret,
- les décisions et rapports de I'organisme notifié visés aux points 4.3 et 4.4,
- le cas échéant, le certificat d’examen CE de type visé a 'annexe Il
5.2. (...) (supprimé par le regl. g.-d. du 27 aoGt 2001)
(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«6. Application aux dispositifs de la classe lla
La présente annexe peut s’appliquer, conformément a I'article 11, paragraphe 2, aux produits de la classe lla moyennant
les dispositions suivantes:

6.1. Par dérogation aux points 2, 3.1 et 3.2, le fabricant assure et déclare par la déclaration de conformité que les produits
de la classe lla sont fabriqués conformément a la documentation technique visée a I'annexe VII, point 3, et répondent
aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

6.2. Pour les dispositifs de la classe lla, 'organisme notifié évalue, dans le cadre de I'évaluation visée au point 3.3, la
conformité aux dispositions de la présente directive de la documentation technique décrite a I'annexe VII, point 3, pour
au moins un échantillon représentatif de chaque sous-catégorie de dispositif.

6.3. Pour sélectionner le ou les échantillons représentatifs, I'organisme notifié tient compte de la nouveauté de la techno-
logie, des similitudes dans la conception, la technologie, la fabrication et les méthodes de stérilisation, de I'utilisation
prévue et des résultats de toute évaluation antérieure pertinente (concernant, par exemple, les propriétés physiques,
chimiques ou biologiques) réalisée conformément a la présente directive. Lorganisme notifié établit un dossier justifiant
le choix du ou des échantillons et le tient a la disposition de I'autorité compétente.

6.4. Lorganisme notifié évalue d’autres échantillons dans le cadre de I'évaluation de surveillance visée au point 4.3.»

(Reégl. g.-d. du 27 aodt 2001)

«7. Application aux dispositifs visés a I'article 1°", paragraphe 4 bis
Au terme de la fabrication de chaque lot de dispositifs visés a l'article 1¢, paragraphe 4 bis, le fabricant informe I'orga-
nisme 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, établi par un laboratoire d’Etat ou un laboratoire désigné a cet effet
par un Etat membre, conformément & I'«article 114, paragraphe 2, de la directive 2001/83/CE»1.»

Remplacé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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ANNEXE VI

Déclaration CE de conformité
(Assurance de la qualité des produits)

Le fabricant veille a I'application du systéme de qualité approuvé pour I'inspection finale du produit et les essais, comme
spécifié au point 3, et est soumis a la surveillance visée au point 4.

En outre, dans le cas des produits mis sur le marché en état stérile, et pour les seuls aspects de la fabrication destinés
a I'obtention de I'état stérile et a son maintien, le fabricant applique les dispositions de I'annexe V points 3 et 4.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«2.

La déclaration CE de conformité est I'élément de procédure par lequel le fabricant qui remplit les obligations du point 1
assure et déclare que les produits concernés sont conformes au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et
satisfont aux dispositions de la présente directive qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformément a I'article 17 et établit une déclaration écrite de conformité. Cette
déclaration doit couvrir un ou plusieurs dispositifs médicaux fabriqués, clairement identifiés au moyen du nom du produit,
du code du produit ou d’une autre référence non équivoque, et doit étre conservée par le fabricant. Le marquage CE est
accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié qui accomplit les taches visées dans la présente annexe.»

Systéme de qualité

. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systéme de qualité auprés d’'un organisme notifié.

La demande comprend:

- le nom et 'adresse du fabricant,

- toutes les informations appropriées concernant les produits ou la catégorie des produits faisant I'objet de la procédure,

- une déclaration écrite spécifiant qu’aucune demande portant sur les mémes produits n’a été introduite aupres d’un
autre organisme notifie,

- la documentation sur le systeme de qualité,

- un engagement du fabricant de remplir les obligations découlant du systeme de qualité approuvé,

- un engagement du fabricant de veiller a ce que le systéme de qualité approuvé demeure adéquat et efficace,

- le cas échéant, la documentation technique relative aux types approuvés et une copie des certificats d’'examen CE
de type,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir a jour une procédure systématique d’examen des données
acquises sur le dispositif depuis sa production, y compris les dispositions visées a 'annexe X, et de mettre en oeuvre
des moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend 'obligation
pour le fabricant d’'informer les autorités compétentes des incidents suivants dés qu’il en a connaissance:»

i) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif, ainsi que
toute inadéquation dans I'étiquetage ou dans la notice d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé
la mort ou une dégradation grave de I'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
entrainé, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs appartenant au
méme type,

3.2. Dans le cadre du systeme de qualité, chaque produit ou un échantillonnage représentatif de chaque lot est examiné et

des essais appropriés, définis dans la (les) norme(s) applicable(s) visée(s) a I'article 5, ou des essais équivalents sont

effectués pour vérifier sa conformité au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et aux dispositions de la

présente directive qui lui sont applicables. Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant doivent

figurer dans une documentation tenue de maniére systématique et ordonnée sous la forme de mesures, de procédures

et d’instructions écrites. Cette documentation sur le systeme de qualité permet une interprétation uniforme des

programmes, plans, manuels et enregistrements relatifs a la qualité.

Elle comprend en particulier une description adéquate:

- des objectifs de qualité, de 'organigramme, des responsabilités des cadres et de leurs pouvoirs en matiere de qualité
des produits,

- des contrbles et des essais qui seront effectués apres la fabrication; le calibrage des équipements d’essai doit étre
fait de fagon a permettre une tracabilité appropriée,

- des moyens de vérifier le fonctionnement efficace du systéme de qualité,

- des enregistrements relatifs a la qualité, tels que les rapports d’inspection et les données d’essais, les données
d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné, etc.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

«- lorsque la conception, la fabrication et/ou I'inspection finale et les essais des produits ou de certains de leurs éléments
sont effectués par un tiers, les méthodes permettant de contréler 'efficacité du systeme de qualité et notamment le
type et 'ampleur du contréle auquel le tiers est soumis;»

Les vérifications susmentionnées ne sont pas d’application en ce qui concerne les aspects de fabrication ayant trait a

I'obtention de la stérilité.

Lorganisme notifié effectue un audit du systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences visées au point

3.2. Il présume la conformité a ces exigences pour les systemes de qualité qui mettent en oeuvre les normes harmo-

nisées correspondantes.

L'équipe chargée de I'évaluation comprend au moins un membre ayant déja I'expérience d’évaluations dans la techno-

logie concernée. La procédure d’évaluation comprend une visite dans les locaux du fabricant et, en cas diment justifié,

dans les locaux des fournisseurs du fabricant, pour contréler les procédés de fabrication.

La décision est notifiée au fabricant. Elle contient les conclusions du contréle et une évaluation motivée.

Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systeme de qualité de tout projet d’adaptation importante du

systéeme de qualité.

Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systeme de qualité ainsi modifié répond aux

exigences visées au point 3.2.

La décision est notifiée au fabricant aprés réception de I'information précitée. Elle contient les conclusions du contréle

et une évaluation motivée.

Surveillance

. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme de

qualité approuvé.

Le fabricant autorise I'organisme notifié a accéder, a des fins d’inspection, aux lieux d’inspection, d’essai et de stockage

et lui fournit toute information adéquate, en particulier:

- la documentation sur le systeme de qualité,

- la documentation technique,

- les enregistrements relatifs a la qualité, tels que les rapports d’'inspection et les données d’essais, les données d’éta-
lonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné, etc.

Lorganisme notifié procede périodiquement aux inspections et aux évaluations appropriées pour s’assurer que le

fabricant applique le systéme de qualité et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

En outre, 'organisme notifié peut effectuer des visites inopinées au fabricant. A I'occasion de telles visites, 'organisme

notifié peut, s’il 'estime nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais pour vérifier le bon fonctionnement du systéme

de qualité et la conformité de la production aux exigences de la directive qui lui sont applicables. A cette fin, un échan-

tillon approprié de produits finis, prélevés sur place par I'organisme notifié, est contrélé et des essais appropriés définis

dans la (les) norme(s) applicable(s) visée(s) a 'article 5 ou des essais équivalents sont effectués. Dans le cas ou un ou

plusieurs exemplaires des produits contrélés ne sont pas conformes, I'organisme notifié prend les mesures appropriées.

Lorganisme notifié fournit au fabricant un rapport de visite et, si un essai a été effectué, un rapport d’essai.

Dispositions administratives

. (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «Le fabricant ou son mandataire tient & la disposition des autorités nationales, pendant

une période expirant au moins cing ans et, dans le cas des dispositifs implantables, au moins quinze ans, apres la fabri-
cation du dernier produit:»
la déclaration de conformité,
- la documentation visée au point 3.1 septiéme tiret,
- les adaptations visées au point 3.4,
- les décisions et rapports de I'organisme notifié visés au point 3.4 dernier alinéa et aux points 4.3 et 4.4,
- le cas échéant, le certificat de conformité visé a 'annexe llI.
(.. .) (supprimé par le régl. g.-d. du 27 aodt 2001)

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«6.

6.1.

6.2.

Application aux dispositifs de la classe lla

La présente annexe peut s’appliquer, conformément a I'article 11, paragraphe 2, aux produits de la classe lla moyennant
les dispositions suivantes:

Par dérogation aux points 2, 3.1 et 3.2, le fabricant assure et déclare par la déclaration de conformité que les produits
de la classe lla sont fabriqués conformément a la documentation technique visée a I'annexe VII, point 3, et répondent
aux exigences de la présente directive qui leur sont applicables.

Pour les dispositifs de la classe lla, 'organisme notifié évalue, dans le cadre de I'évaluation visée au point 3.3, la
conformité aux dispositions de la présente directive de la documentation technique décrite a I'annexe VII, point 3, pour
au moins un échantillon représentatif de chaque sous-catégorie de dispositif.
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6.3. Pour sélectionner le ou les échantillons représentatifs, I'organisme notifié tient compte de la nouveauté de la techno-
logie, des similitudes dans la conception, la technologie, la fabrication et les méthodes de stérilisation, de I'utilisation
prévue et des résultats de toute évaluation antérieure pertinente (concernant, par exemple, les propriétés physiques,
chimiques ou biologiques) réalisée conformément a la présente directive. Lorganisme notifié établit un dossier justifiant
le choix du ou des échantillons et le tient a la disposition de I'autorité compétente.

6.4. Lorganisme notifié évalue d’autres échantillons dans le cadre de I'évaluation de surveillance visée au point 4.3.»

ANNEXE VII

Déclaration CE de conformité

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«1. La déclaration CE de conformité est la procédure par laquelle le fabricant ou son mandataire qui remplit les obligations
du point 2 ainsi que, pour les produits mis sur le marché a I'état stérile et les dispositifs ayant une fonction de mesurage,
celles du point 5, assure et déclare que les produits concernés satisfont aux dispositions de la présente directive qui leur
sont applicables.

2. Le fabricant établit la documentation technique décrite au point 3. Le fabricant ou son mandataire établi dans la Commu-
nauté tient cette documentation, y compris la déclaration CE de conformité, a la disposition des autorités nationales a
des fins d’inspection pendant une période expirant au moins cing ans apres la fabrication du dernier produit. Dans le cas
des dispositifs implantables, la période est d’au moins quinze ans apres la fabrication du dernier produit.»

3. La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité du produit aux exigences de la directive. Elle
comprend en particulier:

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- une description générale du produit, y compris les variantes envisagées et leur(s) utilisation(s) prévue(s),»

- les dessins de conception, les méthodes de fabrication envisagées, ainsi que les schémas des composants, sous-
ensembles, circuits, etc.,

- les descriptions et explications nécessaires pour comprendre les dessins et schémas susmentionnés et le fonction-
nement du produit,

- les résultats de I'analyse des risques ainsi qu’une liste des normes visées a l'article 5, appliquées entierement ou
partiellement, et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la directive
lorsque les normes visées a I'article 5 n’ont pas été appliquées entierement,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«- pour les produits mis sur le marché a I'état stérile, une description des méthodes utilisées et le rapport de validation,»
- les résultats des calculs de conception et des inspections effectuées, etc.; si le dispositif doit étre raccordé a un (d’)
autre(s) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner conformément a sa destination, la preuve qu’il satisfait aux exigences
essentielles lorsqu’il est raccordé a I'un quelconque de ces dispositifs ayant les caractéristiques indiquées par le
fabricant doit étre apportée,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«- les solutions choisies visées a I'annexe |, chapitre |, point 2,
- I'évaluation préclinique,
- I'évaluation clinigue conformément a I'annexe X,»
- I'étiquetage et les instructions d’utilisation.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«4. Le fabricant met en place et tient a jour une procédure systématique d’examen des données acquises sur les dispositifs
depuis leur production, y compris les dispositions visées a I'annexe X, et s’engage a mettre en oeuvre des moyens
appropriés pour appliquer toutes les mesures correctives nécessaires en tenant compte de la nature du produit et des
risques qui y sont liés. Il informe les autorités compétentes des incidents suivants dés qu’il en a connaissance:»

i) tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif, ainsi que
toute inadéquation dans I'étiquetage ou la notice d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou
une dégradation grave de I'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 ayant
entrainé, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs appartenant au
méme type.
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1

6.1.

2.

Pour les produits mis sur le marché a I'état stérile et les dispositifs de la classe | ayant une fonction de mesurage, le

fabricant doit suivre non seulement les dispositions de la présente annexe mais également 'une des procédures visées

aux «annexe Il, 1V, V ou VI»'. Lapplication des annexes susmentionnées et l'intervention de I'organisme notifié sont

limitées:

- dans le cas des produits mis sur le marché a I'état stérile, aux seuls aspects de la fabrication liés a I'obtention et au
maintien de I'état stérile,

- dans le cas des dispositifs ayant une fonction de mesurage, aux seuls aspects de la fabrication liés a la conformité
des produits aux exigences métrologiques.

Le point 6.1 de la présente annexe est d’application.
Application aux dispositifs de la classe lla

Conformément a l'article 11 paragraphe 2, la présente annexe peut s’appliquer aux produits de la classe lla sous
réserve de la dérogation suivante.

Lorsque la présente annexe est appliquée en liaison avec la procédure visée a I'annexe 1V, V ou VI, la déclaration CE de
conformité visée aux annexes susmentionnées forme une déclaration unique.

En ce qui concerne la déclaration fondée sur la présente annexe, le fabricant assure et déclare que la conception du
produit satisfait aux dispositions de la présente directive qui lui sont applicables.

ANNEXE VIII
Déclaration relative aux dispositifs ayant une destination particuliére
Pour les dispositifs sur mesure ou les dispositifs destinés a des investigations cliniques, le fabricant ou son mandataire

(...)'rédige la déclaration comprenant les informations visées au point 2.

La déclaration comprend les informations suivantes:

2.1. Pour les dispositifs sur mesure:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- le nom et 'adresse du fabricant,»

- les données permettant d’identifier le dispositif en question,

- une déclaration selon laquelle le dispositif est destiné a I'usage exclusif d’'un patient déterminé et le nom de ce
dernier,

- le nom du médecin ou d’une autre personne autorisée qui a établi la prescription et, le cas échéant, le nom de I'ins-
titution médicale concernée,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- les caractéristiques spécifiques du produit, telles qu’indiquées par la prescription,»

- une déclaration selon laquelle le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles énoncées a I'annexe
| et, le cas échéant, l'indication des exigences essentielles auxquelles il n’a pas été entierement satisfait, avec
mention des motifs.

2.2. Pour les dispositifs destinés aux investigations cliniques visées a I'annexe X:

- les données permettant d’identifier le dispositif en question,

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«- le protocole des investigations cliniques,»
- lavis délivré par le comité éthique concerné et l'indication des aspects sur lesquels porte cet avis,

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«- la brochure pour l'investigateur,
I'attestation d’assurance des personnes,
- les documents utilisés pour obtenir le consentement éclairé,
- une déclaration indiquant si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance
dérivée du sang humain, visée a I'annexe |, point 7.4,

Remplacé/supprimé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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3.

- une déclaration indiquant si le dispositif est fabriqué ou non a partir de tissus d’origine animale visés par la directive
2003/32/CE,»

- le nom du médecin ou d’une autre personne autorisée ainsi que de l'institution chargés des investigations,

- le lieu ou se déroulent les investigations, la date a laquelle elles commencent et leur durée probable,

- une déclaration établissant que le dispositif en question est conforme aux exigences essentielles, a I'exception des
aspects faisant I'objet des investigations et que, quant a ces aspects, toutes les précautions ont été prises pour
protéger la santé et la sécurité du patient.

Le fabricant s’engage en outre a tenir a la disposition des autorités nationales compétentes:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«3.1. pour les dispositifs sur mesure, la documentation indiquant le ou les lieux de fabrication et permettant de comprendre

la conception, la fabrication et les performances du produit, y compris les performances prévues, de maniere a
permettre I'évaluation de sa conformité aux exigences de la présente directive.»

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure que les produits fabriqués
sont conformes a la documentation mentionnée au premier alinéa;

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«3.2. pour les dispositifs destinés a des investigations cliniques, la documentation contient:

«5.

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

- 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 fonction-
nement du produit,

- les résultats de I'analyse des risques ainsi qu’une liste des normes visées a larticle 5, appliquées entieérement ou
partiellement, et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de la présente
directive lorsque les normes visées a l'article 5 n’ont pas été appliquées,

- si le dispositif incorpore comme partie intégrante une substance ou une substance dérivée du sang humain dont
question au point 7.4 de 'annexe |, des données relatives aux essais effectués a cet égard qui sont nécessaires
pour évaluer la sécurité, la qualité et I'utilité de la substance ou de la substance dérivée du sang humain, en tenant
compte de la destination du dispositif,

- sile dispositif est fabriqué a partir de tissus d’origine animale tels que visés a la directive 2003/32/ CE, les mesures
de gestion des risques qui ont été appliquées pour diminuer le risque d’infection,

- les résultats des calculs de conception et des inspections et essais techniques, etc., qui ont été effectués.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure que les produits fabriqués

sont conformes a la documentation mentionnée au premier alinéa du présent point.

Le fabricant autorise I'évaluation ou, le cas échéant, la vérification de I'efficacité de ces mesures.

Les informations contenues dans les déclarations prévues a la présente annexe doivent étre conservées pendant une

période d’au moins cing ans. Dans le cas des dispositifs implantables, cette période est d’au moins quinze ans.

Pour les dispositifs sur mesure, le fabricant s’engage a examiner et a enregistrer les données acquises apres la

production, y compris les dispositions visées a I'annexe X, et a mettre en oeuvre des moyens appropriés pour appliquer

les mesures correctives nécessaires. Cet engagement comprend I'obligation pour le fabricant d’'informer les autorités
compétentes des incidents suivants dés 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 I'étiquetage ou la notice d’utilisation susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou
une dégradation grave de I'état de santé d’un patient ou d’un utilisateur;

i) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d’un dispositif et ayant
entrainé, pour les raisons visées au point i), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs du méme type.»
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

ANNEXE IX

Critéres utilisés ppour la classification
I. DEFINITIONS

Définitions pour les régles de classification

. Durée

Temporaire
Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant moins de soixante minutes.

Court terme
Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant trente jours au maximum.

Long terme
Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant plus de trente jours.

Dispositifs invasifs

Dispositif invasif
Dispositif qui pénetre partiellement ou entierement a l'intérieur du corps, soit par un orifice du corps soit a travers la
surface du corps.

Orifice du corps
Toute ouverture naturelle du corps, ainsi que la surface externe du globe oculaire, ou toute ouverture artificielle perma-
nente, par exemple une stomie.

Dispositif invasif de type chirurgical

Dispositif invasif qui pénétre a l'intérieur du corps a travers la surface du corps, a 'aide ou dans le cadre d'un acte
chirurgical.

Aux fins de la présente directive, les dispositifs, autres que ceux visés au premier alinéa, opérant une pénétration par
une voie autre qu’un orifice existant du corps, sont considérés comme des dispositifs invasifs de type chirurgical.

Dispositif implantable
Tout dispositif destiné:
- a étre implanté en totalité dans le corps humain

ou
- aremplacer une surface épithéliale ou la surface de I'oeil,
grace a une intervention chirurgicale et a demeurer en place aprés l'intervention.
Est également considéré comme dispositif implantable tout dispositif destiné a étre introduit partiellement dans le corps
humain par une intervention chirurgicale et qui est destiné a demeurer en place aprés l'intervention pendant une période
d’au moins trente jours.
Instrument chirurgical réutilisable
Instrument destiné a accomplir, sans étre raccordé a un dispositif médical actif, un acte chirurgical tel que couper, forer,
scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou attacher, et pouvant étre réutilisé aprés avoir été soumis aux procédures appro-
priées.
Dispositif médical actif
Tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’'une source d’énergie électrique ou de toute source
d’énergie autre que celle générée directement par le corps humain ou par la pesanteur et agissant par conversion de
cette énergie. Les dispositifs médicaux destinés a transmettre de I'énergie, des substances ou d’autres éléments, sans
modification significative, entre un dispositif médical actif et le patient ne sont pas considérés comme des dispositifs
médicaux actifs. (Regl. g.-d. du 17 février 2009) «Tout logiciel autonome est considéré comme un dispositif médical
actif.»

Dispositif actif thérapeutique

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, pour soutenir,
modifier, remplacer ou restaurer des fonctions ou des structures biologiques en vue de traiter ou de soulager une
maladie, une blessure ou un handicap.

Dispositif actif destiné au diagnostic

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, pour fournir des
informations en vue de détecter, diagnostiquer, contréler ou traiter des états physiologiques, des états de santé, des
maladies ou des malformations congénitales.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«1.7. Systéme circulatoire central

1.8.

2.1.

2.2.

2.8.

2.4.

2.5.

Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme circulatoire central», les vaisseaux suivants:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens jusqu’aux bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocepha-
licus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.»

Systeme nerveux central

Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme nerveux central» I'encéphale, la moelle épiniere et les
méninges.

Il. REGLES D’APPLICATION

Régles d’application

Les regles de classification s’appliquent en fonction de la destination des dispositifs.

Si le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avec un autre dispositif, les regles de classification s’appliquent
séparément a chacun des dispositifs. Les accessoires sont classés en tant que tels, indépendamment des dispositifs
avec lesquels ils sont utilisés.

Le logiciel informatique commandant un dispositif ou agissant sur son utilisation releve automatiquement de la méme
classe.

Si le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé exclusivement ou essentiellement dans une partie spécifique du corps, il
doit étre considéré et classé suivant I'utilisation la plus critique telle que spécifiée.

Si plusieurs régles s’appliquent au méme dispositif du fait des utilisations indiquées par le fabricant, la regle qui
s’applique est la plus stricte, le dispositif étant classé dans la classe la plus élevée.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«2.6. Pour le calcul de la durée visée au point 1.1 de la section I, 'expression «utilisé en continu» doit étre entendue au sens

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

d’une utilisation effective ininterrompue du dispositif conformément a sa destination. Toutefois, lorsqu’un dispositif
cesse d’étre utilisé afin d’étre remplacé immédiatement par le méme dispositif ou par un dispositif identique, il convient
de considérer cette nouvelle période comme une prolongation de I'utilisation continue du dispositif.»

IIl. CLASSIFICATION

Dispositifs non invasifs

Reégle 1

Tous les dispositifs non invasifs font partie de la classe |, sauf si 'une des régles suivantes est d’application.

Regle 2

Tous les dispositifs non invasifs destinés a conduire ou a stocker du sang, des liquides ou tissus corporels, des liquides

ou des gaz en vue d’une perfusion, administration ou introduction dans le corps appartiennent a la classe lla:

- s’ils peuvent étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe Ila ou d’'une classe supérieure,

- ¢g'ils sont destinés a étre utilisés pour le stockage ou la canalisation du sang ou d’autres liquides corporels ou le
stockage d’organes, de parties d’organes ou tissus corporels.

Dans tous les autres cas, ils appartiennent a la classe I.

Reégle 3

Tous les dispositifs non invasifs visant a modifier la composition biologique ou chimique du sang, d’autres liquides

corporels ou d’autres liquides destinés a étre perfusés dans le corps appartiennent a la classe llb, sauf si le traitement

consiste en une filtration, une centrifugation ou en échanges de gaz ou de chaleur, auquel cas ils appartiennent a la

classe lla.

Régle 4

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau lésée:

- relevent de la classe | s’ils sont destinés a étre utilisés comme barriére mécanique, pour la compression ou pour
'absorption des exsudats,

- relévent de la classe lIb s’ils sont destinés a étre utilisés principalement pour des plaies comportant une destruction
du derme et ne pouvant se cicatriser que par deuxiéme intention,

- appartiennent a la classe lla dans tous les autres cas, y compris les dispositifs destinés principalement a agir sur le
microenvironnement des plaies.
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2,
2.1.

Dispositifs invasifs
Régle 5

(Regl. g.-d. du 17 février 2009)

«Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les dispositifs invasifs de type chirurgical
et qui ne sont pas destinés a étre raccordés a un dispositif médical actif ou qui sont destinés a étre raccordés a un
dispositif médical actif de classe I:»

- font partie de la classe | s’ils sont destinés a un usage temporaire,

- font partie de la classe lla s’ils sont destinés a un usage a court terme, sauf s’ils sont utilisés dans la cavité buccale
jusgu’au pharynx, dans le conduit auditif externe, jusqu’au tympan ou dans une cavité nasale auxquels cas ils font
partie de la classe |,

- font partie de la classe llb s’ils sont destinés a un usage a long terme, sauf s’ils sont utilisés dans la cavité buccale
jusqu’au pharynx, dans le conduit auditif externe, jusqu’au tympan ou dans une cavité nasale et ne sont pas
susceptibles d’étre absorbés par la muqueuse, auxquels cas ils font partie de la classe lla.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les dispositifs invasifs de type chirurgical,

destinés a étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe lla ou d’une classe supérieure, font partie de la

classe lla.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«2.2.

2.3.

Regle 6

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage temporaire font partie de la classe lla, sauf:

- ¢’ils sont spécifiquement destinés a contrdler, diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du coeur ou du
systeme circulatoire central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la classe I,

- s’il s’agit d’instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils font partie de la classe |,

- ¢’ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en contact direct avec le systéme nerveux central, auquel cas ils
font partie de la classe lll,

- s’ils sont destinés a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils font partie de la
classe llb,

- s’ils sont destinés a avoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font
partie de la classe llb,

- s'ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de libération et que le mode d’administration
peut présenter des risques, auquel cas ils font partie de la classe llb.»

Régle 7

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage a court terme appartiennent a la classe lla, sauf
s’ils sont destinés:

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

24.

«- spécifiquement a contréler, diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du coeur ou du systéme circulatoire
central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la classe IIl,»
ou

- spécifiquement a étre utilisés en contact direct avec le systeme nerveux central, auquel cas ils font partie de la
classe lll
ou

- afournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils font partie de la classe llb

ou

- aavoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font partie de la classe
1
ou

- a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s’ils sont placés dans les dents, ou a administrer des
médicaments, auxquels cas ils font partie de la classe llb.

Régle 8

Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs a long terme de type chirurgical font partie de la classe Ilb

sauf s'ils sont destinés:

- a étre placés dans les dents, auquel cas ils font partie de la classe lla,

- aétre utilisés en contact direct avec le coeur, le systeme circulatoire central ou le systéme nerveux central, auxquels
cas ils font partie de la classe lll,

- aavoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font partie de la classe
I,

- a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s’ils sont placés dans les dents, ou a administrer des
médicaments, auxquels cas ils font partie de la classe lll.
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3. Autres régles applicables aux dispositifs actifs
3.1. Régle 9

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou échanger de I'énergie font partie de la classe lla, sauf si

leurs caractéristiques sont telles qu’ils peuvent fournir de I'’énergie au corps humain ou assurer des transferts d’énergie

avec celui-ci d’'une maniere potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature, de la densité et du site d’application
de cette énergie, auquel cas ils font partie de la classe Ilb.

Tous les dispositifs actifs destinés a controler et a surveiller les performances des dispositifs actifs thérapeutiques de la

classe lIb ou destinés a agir directement sur les performances de ces dispositifs font partie de la classe Ilb.

3.2. Regle 10

Les dispositifs actifs destinés au diagnostic font partie de la classe lla:

- ¢s'ils sont destinés a fournir de I'énergie qui sera absorbée par le corps humain, a I'exception des dispositifs utilisés
pour éclairer le corps du patient dans le spectre visible,

- sils sont destinés a visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques in vivo,

- ¢s'ils sont destinés a permettre un diagnostic ou un contréle direct des processus physiologiques vitaux, sauf s’ils sont
spécifiquement destinés a surveiller les paramétres physiologiques vitaux, lorsque des variations de certains de ces
paramétres, notamment ceux des fonctions cardiaques ou respiratoires ou de I'activité du systéme nerveux central,
peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient, auquel cas ils font partie de la classe Ilb.

Les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants et destinés au radiodiagnostic et a la radiologie

interventionnelle thérapeutique, y compris les dispositifs qui commandent ou contrélent ces dispositifs ou agissent direc-

tement sur leurs performances, font partie de la classe Ilb.

Regle 11

Tous les dispositifs actifs destinés a administrer dans le corps et/ou a en soustraire des médicaments, des liquides

biologiques ou d’autres substances font partie de la classe lla, sauf si cette opération est potentiellement dangereuse,

compte tenu de la nature des substances administrées, de la partie du corps concernée et du mode d’administration,
auquel cas ils font partie de la classe Ilb.

3.3. Régle 12
Tous les autres dispositifs actifs font partie de la classe I.

4. Regles spéciales

4.1. Régle 13
Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément, peut étre
considérée comme un médicament au sens de l'article 1°" de la directive «2001/83/CE»" et qui est susceptible d’agir sur
le corps par une action accessoire a celle des dispositifs font partie de la classe IlI.

(Régl. g.-d. du 17 février 2009)
«Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance dérivée du sang humain font partie de la classe
1>

4.2. Régle 14
Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la transmission de maladies sexuellement transmis-
sibles font partie de la classe llb, sauf s’il s’agit de dispositifs implantables ou de dispositifs invasifs a long terme,
auxquels cas ils font partie de la classe Il

4.3. Regle 15
Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter, nettoyer, rincer ou, le cas échéant, hydrater des lentilles de
contact font partie de la classe llb.

Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter les dispositifs médicaux font partie de la classe lla (Régl. g.-d.
du 17 février 2009) «a moins qu’ils ne soient destinés spécifiquement a désinfecter les dispositifs invasifs auquel cas ils
font partie de la classe llb.»

Cette regle ne s’applique pas aux produits destinés a nettoyer les dispositifs médicaux autres que les verres de contact
par des moyens physiques.

4.4. Régle 16
Les «dispositifs»! destinés spécifiquement a enregistrer les images de radiodiagnostic font partie de la classe lla.
4.5. Regle 17

Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus d’origine animale ou de dérivés rendus non viables entrent dans la classe
Ill, sauf si ces dispositifs sont destinés a entrer en contact uniquement avec une peau intacte.

5. Régle 18
Par dérogation aux autres régles, les poches a sang figurent dans la classe Ilb.

Remplacé par le reglement grand-ducal du 17 février 2009.
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ANNEXE X

Evaluation clinique

1. Dispositions générales
(Régl. g.-d. du 17 février 2009)

«1.1.

1.1.2.
1.1.8.
1.1bis.

1.1ter.

1.1quater.

1.1quinquies.

1.2.

2.1.

22

En régle générale, la confirmation du respect des exigences concernant les caractéristiques et performances
visées aux points 1 et 3 de I'annexe | dans des conditions normales d’utilisation d’un dispositif ainsi que I'éva-
luation des effets indésirables et du caractére acceptable du rapport bénéfice/risque visé au point 6 de 'annexe
| doivent étre fondées sur des données cliniques. Lévaluation de ces données, ci-aprés dénommée “I'éva-
luation clinique”, doit, en tenant compte, le cas échéant, des normes harmonisées pertinentes, suivre une
procédure définie et fondée au plan méthodologique, basée:
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:
- I'équivalence du dispositif avec le dispositif auquel se rapportent les données, et
- le respect des exigences essentielles concernées;
soit sur une évaluation critique des résultats de toutes les investigations cliniques réalisées;
soit sur une évaluation critique de la combinaison des données cliniques visées aux points 1.1.1 et 1.1.2.
Dans le cas de dispositifs implantables et de dispositifs faisant partie de la classe lll, les investigations
cliniques doivent étre réalisées, sauf si le recours aux données cliniques existantes peut étre diment justifié.
Lévaluation clinique et ses résultats doivent figurer dans une documentation qui est incluse et/ou diment
référencée dans la documentation technique du dispositif.
L'évaluation clinique et sa documentation doivent étre mises a jour activement au moyen des données
obtenues par la surveillance aprés commercialisation. La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le
cadre du plan de surveillance du dispositif aprés commercialisation doit étre diment justifiée et documentée.
Lorsque la démonstration de la conformité aux exigences essentielles basée sur les données cliniques n’est
pas considérée comme appropriée, une justification appropriée doit étre donnée sur la base des résultats de
la gestion des risques et en tenant compte des caractéristiques spécifiques de I'interaction entre le dispositif
et le corps humain, des performances cliniques recherchées et des revendications du fabricant. Si la démons-
tration de la conformité aux exigences essentielles est fondée uniquement sur I'évaluation de la performance,
les bancs d’essai et I'évaluation préclinique, la validité de cette démonstration doit étre diment étayée.»
Toutes les données doivent demeurer confidentielles conformément a I'article 20.
Investigations cliniques
Objectifs
Les objectifs des investigations cliniques sont:
- de vérifier que, dans des conditions normales d’utilisation, les performances du dispositif sont conformes a
celles visées a I'annexe | point 3
et
- de déterminer les éventuels effets secondaires indésirables dans des conditions normales d’utilisation et
d’évaluer si ceux-ci constituent des risques au regard des performances assignées au dispositif.
Considérations éthiques
(Régl. g.-d. du 17 février 2009) «Les investigations cliniques sont effectuées conformément a la déclaration
d’Helsinki adoptée en 1964 par la dix-huitieme assemblée médicale mondiale a Helsinki, Finlande, telle que
modifiée en dernier lieu par 'assemblée médicale mondiale.» Il est impératif que toutes les mesures relatives
a la protection de la personne humaine soient appliquées dans I'esprit de la déclaration d’Helsinki. Il doit en
étre ainsi pour chaque étape des investigations cliniques, depuis la premiere réflexion sur la nécessité et la
justification de I'étude jusqu’a la publication des résultats.

23 Meéthodes

2.3.1. Les investigations cliniques sont effectuées selon un plan d’essai approprié correspondant au dernier état de la
science et de la technique, défini de maniere a confirmer ou a réfuter les affirmations du fabricant a propos du dispo-
sitif; ces investigations comportent un nombre d’observations suffisant pour garantir la validité scientifique des
conclusions.

2.3.2. Les méthodes utilisées pour réaliser les investigations sont adaptées au dispositif examiné.

2.3.3. Les investigations cliniques sont effectuées dans des conditions similaires aux conditions normales d’utilisation du
dispositif.

2.3.4. Toutes les caractéristiques pertinentes, y compris celles relatives a la sécurité, aux performances du dispositif et aux
effets sur le patient sont examinées.
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(Regl. g.-d. du 17 février 2009)
«2.3.5. Tous les événements indésirables graves doivent étre intégralement enregistrés et communiqués immédiatement a
Iensemble des autorités compétentes des Etats membres dans lesquels sont réalisées les investigations cliniques.»
2.3.6. Les investigations sont effectuées sous la responsabilité d’'un médecin ou d’'une autre personne autorisée a cette fin
possédant les qualifications requises dans un environnement adéquat.
Le médecin ou une autre personne autorisée aura acces aux données techniques et cliniques relatives au dispositif.
2.3.7. Lerapport écrit, signé par le médecin ou une autre personne autorisée responsable, contient une évaluation critique
de toutes les données obtenues au cours des investigations cliniques.

ANNEXE XI

Criteres minimaux devant étre réunis pour la désignation des organismes a notifier

1. Lorganisme notifié, son directeur et le personnel chargé d’exécuter les opérations d’évaluation et de vérification ne
peuvent étre ni le concepteur, ni le constructeur, ni le fournisseur, ni l'installateur, ni I'utilisateur des dispositifs qu’ils
contrélent, ni le mandataire de I'une de ces personnes. lls ne peuvent intervenir, ni directement ni comme mandataires
des parties engagées dans ces activités, dans la conception, la construction, la commercialisation ou I'entretien de ces
dispositifs. Ceci n’exclut pas la possibilité d’'un échange d’informations techniques entre le constructeur et I'organisme.

2. Lorganisme et le personnel chargé du contrdle doivent exécuter les opérations d’évaluation et de vérification avec la plus

grande intégrité professionnelle et la plus grande compétence requise dans le secteur des dispositifs médicaux et doivent
étre libres de toutes les pressions et incitations, notamment d’ordre financier, pouvant influencer leur jugement ou les
résultats de leur contrdle, en particulier de celles émanant de personnes ou de groupements de personnes intéressés
par les résultats des vérifications.
Lorsqu’un organisme notifié confie des travaux spécifiques a un sous-traitant portant sur la constatation et la vérification
de faits, il doit s’assurer préalablement que les dispositions de la directive et, en particulier, de la présente annexe, soient
respectées par le sous-traitant. Lorganisme notifié tient a la disposition des autorités nationales les documents pertinents
relatifs a I'évaluation de la compétence du sous-traitant et aux travaux effectués par ce dernier dans le cadre de la
présente directive.

3. Lorganisme notifié doit pouvoir assurer I'ensemble des taches assignées dans 'une des annexes Il a VI & un tel organisme
et pour lesquelles il a été notifié, que ces taches soient effectuées par 'organisme méme ou sous sa responsabilité. Il
doit notamment disposer du personnel et posséder les moyens nécessaires pour accomplir de fagon adéquate les taches
techniques et administratives liées a I'exécution des évaluations et vérifications. (Régl. g.-d. du 27 aolt 2001) «Cela
suppose qu’il y ait au sein de 'organisation un personnel scientifique en nombre suffisant et doté d’'une expérience et de
connaissances suffisantes pour évaluer, sur le plan médical, le caractére fonctionnel et les performances des dispositifs
qui lui ont été notifiés par rapport aux exigences du présent reglement et notamment celles de I'annexe I.» Il doit
également avoir accés au matériel pour les vérifications requises.

4. Le personnel chargé des contrdles doit posséder:

- une bonne formation professionnelle portant sur 'ensemble des opérations d’évaluation et de vérification pour
lesquelles 'organisme est désigné,

- une connaissance satisfaisante des prescriptions relatives aux contrdles qu'’il effectue et une pratique suffisante des
controles,

- laptitude requise pour rédiger les attestations, procés-verbaux et rapports qui constituent la matérialisation des
contrdles effectués.

5. Lindépendance du personnel chargé du contréle doit étre garantie. La rémunération de chaque agent ne doit étre
fonction ni du nombre des contrbles qu'’il effectue, ni des résultats de ces contréles.

6. Lorganisme doit souscrire une assurance de responsabilité civile & moins que cette responsabilité ne soit couverte par
I'Etat sur la base du droit interne ou que les contrbles ne soient effectués directement par I'Etat membre.

7. Le personnel de I'organisme chargé des contréles est lié par le secret professionnel pour tout ce qu’il apprend dans
I'exercice de ses fonctions (sauf & 'égard des autorités administratives compétentes de I'Etat ou il exerce ses activités)
dans le cadre de la présente directive ou de toute disposition de droit interne lui donnant effet.
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ANNEXE XiI

Marquage CE de conformité

Le marquage CE de conformité se compose des initiales «CE» ayant la forme suivante:
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- Sile marquage est réduit ou agrandi, les proportions figurées dans le dessin gradué ci-dessus sont a respecter.
- Les différents éléments du marquage CE doivent avoir sensiblement la méme dimension verticale, qui ne peut étre

inférieure a 5 mm.
Cette dimension minimale n’est pas obligatoire pour les dispositifs de petites dimensions.
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Réglement grand-ducal du 24 juillet 2001 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
(Mém. A - 93 du 10 aodt 2001, p. 1864; dir. 98/79)

modifié par:
Reéglement grand-ducal du 7 juin 2012 (Mém. A - 120 du 13 juin 2013, p. 1568; dir. 2011/100/UE).

Texte coordonné

Chapitre I°: Champ d’application

Art. 1=, Définitions

1.

Le présent réglement s’applique aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et a leurs accessoires. Aux fins du
présent reglement, les accessoires sont traités comme des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro & part entiere. Les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et leurs accessoires sont dénommés ci-apres «dispositifs».

Aux fins du présent réglement, on entend par:

a)

f)

«dispositif médical»: tout instrument, appareil, équipement, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y
compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
’'hnomme a des fins

- de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d’atténuation d’'une maladie,

- de diagnostic, de contréle, de traitement, d’atténuation ou de compensation d’'une blessure ou d’un handicap,

- d’étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d’un processus physiologique,

- de maitrise de la conception,

et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques
ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens;

«dispositif médical de diagnostic in vitro»: tout dispositif médical qui consiste en un réactif, un produit réactif, un
matériau d’étalonnage, un matériau de contrdle, une trousse, un instrument, un appareil, un équipement ou un
systeme, utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro dans 'examen d’échantillons
provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, uniquement ou principalement dans le but de
fournir une information:

- concernant un état physiologique ou pathologique

ou

- concernant une anomalie congénitale

ou

- permettant de déterminer la sécurité et la compatibilité avec des receveurs potentiels

ou

- permettant de contréler des mesures thérapeutiques.

Les récipients pour échantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. On entend par
«récipients pour échantillons» des dispositifs, qu’ils soient sous vide ou non, spécifiquement destinés par leur fabricant
a recevoir directement I'échantillon provenant du corps humain et a le conserver en vue d’'un examen de diagnostic in
vitro.

Les produits destinés a des usages généraux en laboratoire ne sont pas des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro @ moins que, eu égard a leurs caractéristiques, ils soient spécifiquement destinés par leur fabricant a des
examens de diagnostic in vitro;

«accessoire»: tout article qui, bien que n’étant pas un dispositif médical de diagnostic in vitro, est destiné spécifi-
quement par son fabricant a étre utilisé avec un dispositif pour permettre I'utilisation dudit dispositif conformément a
sa destination.

Aux fins de la présente définition, les dispositifs invasifs destinés a prélever des échantillons ainsi que les dispositifs
placés en contact direct avec le corps humain dans le but d’obtenir un échantillon, au sens du réglement grand-ducal
du 11 aolt 1996 relatif aux dispositifs médicaux, ne sont pas considérés comme des accessoires de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro;

«dispositif destiné a des autodiagnostics»: tout dispositif destiné par le fabricant a pouvoir étre utilisé par des
profanes dans un environnement domestique;

«dispositif destiné a I'évaluation des performances»: tout dispositif destiné par le fabricant a subir une ou plusieurs
études d’évaluation de ses performances dans des laboratoires d’analyses médicales ou dans d’autres environne-
ments appropriés extérieurs a ses propres installations;

«fabricant»: la personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et
de I'étiquetage d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre, que ces opérations soient effec-
tuées par cette méme personne ou pour son compte par une tierce personne.
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Les obligations du présent réeglement qui s'imposent aux fabricants s’appliquent également a la personne physique
ou morale qui assemble, conditionne, traite, remet a neuf ainsi qu’a celle qui étiquette un ou plusieurs produits préfa-
briqués et/ou leur assigne la destination d’un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre. Cela ne
s’applique pas a la personne qui, sans étre fabricant aux termes du premier alinéa, assemble ou adapte confor-
mément a leur destination, des dispositifs déja mis sur le marché pour un patient individuel;

g) <«mandataire»: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui, aprés avoir été expressément
désignée par le fabricant, agit et peut étre contactée par les autorités et les instances dans la Communauté en lieu
et place du fabricant en ce qui concerne les obligations que le présent réglement impose a ce dernier;

h) «destination»: l'utilisation a laquelle le dispositif est destiné d’aprés les indications fournies par le fabricant dans
I'étiquetage, la notice d’utilisation ainsi que les matériels promotionnels;

i) «mise surle marché»: la premiere mise a disposition a titre onéreux ou gratuit d’un dispositif autre qu’un dispositif
destiné a I'évaluation des performances, en vue de sa distribution et/ou de son utilisation sur le marché, qu’il s’agisse
d’un dispositif neuf ou remis a neuf;

j)  «mise en service»: le stade auquel un dispositif est mis a la disposition de I'utilisateur final, étant prét a étre utilisé
pour la premiére fois sur le marché conformément a sa destination.

Aux fins du présent reglement, les matériaux d’étalonnage et de contrdle recouvrent tout type de substance, matériau ou
article congu par son fabricant pour établir des rapports de mesure ou Vérifier les caractéristiques de performance d'un
dispositif au regard de 'usage auquel il est destiné.
Aux fins du présent réglement, le prélevement, la collecte et I'utilisation de tissus, de cellules et de substances d’origine
humaine sont régis, pour les aspects éthiques, par les principes énoncés dans la convention du Conseil de I'Europe pour
la protection des droits de ’homme et de la dignité de I'étre humain a I'égard des applications de la biologie et de la
médecine, ainsi que par les dispositions contenues a la loi du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers. En ce qui
concerne le diagnostic, la protection de la confidentialité des informations liées a la vie privée ainsi que le principe de
non-discrimination a partir des caractéristiques génétiques familiales des hommes et des femmes sont primordiaux.

Le présent reglement ne s’applique pas aux dispositifs fabriqués et utilisés au sein d’'une seule et méme institution de

santé et sur leur lieu de fabrication ou utilisés dans des locaux situés a proximité immédiate, sans faire I'objet d’un

transfert a une autre entité juridique.

Art. 2. Mise sur le marché et mise en service

Les dispositifs ne peuvent étre mis sur le marché et/ou mis en service que s'ils satisfont aux exigences énoncées au présent
reglement lorsqu’ils sont diment fournis et sont correctement installés, entretenus et utilisés conformément a leur destination.

Les médecins de la direction de la Santé procédent a des contrdles par sondage pour s’assurer du respect de la prédite
disposition.

Le présent article s’applique également aux dispositifs destinés a I'évaluation des performances.

Art. 3. Exigences essentielles

Les dispositifs doivent satisfaire aux exigences essentielles qui figurent a I'annexe | du présent réglement et qui leur sont
applicables en tenant compte de la destination des dispositifs concernés.

Art. 4. Libre circulation

1.

Peuvent étre mis sur le marché ou mis en service les dispositifs portant le marquage CE prévu a l'article 14 et qui ont
préalablement été soumis a une évaluation de leur conformité en vertu des dispositions prévues a I'article 7 du présent
reglement sans autorisation préalable du ministre de la Santé.

Les dispositifs destinés a I'évaluation des performances peuvent étre mis a la disposition de laboratoires ou d’autres
institutions visés a I'annexe VIII, dans la mesure ou ils remplissent les conditions fixées a I'article 7, paragraphe 4, et a
Fannexe VIII du présent réglement.

Est autorisée lors de manifestations telles que foires, expositions, démonstrations ou de réunions scientifiques ou
techniques, la présentation de dispositifs qui ne sont pas conformes au présent réeglement pour autant que ceux-ci ne
soient pas utilisés sur des échantillons provenant de participants et qu’un panneau visible indique clairement que ces
dispositifs ne peuvent étre ni mis sur le marché ni mis en service avant leur mise en conformité.

Les indications qui doivent étre fournies lors de la remise a I'utilisateur final conformément a I'annexe |, partie B, point 8
doivent étre rédigées dans une des langues frangaise, allemande ou luxembourgeoise.

Lorsque le dispositif est exclusivement destiné a une utilisation professionnelle, ces indications peuvent aussi étre
rédigées en langue anglaise.

Lorsque les dispositifs font I'objet d’autres directives communautaires que la directive 98/79/CE du Parlement européen
et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, qui portent sur d’autres aspects
et qui prévoient I'apposition du marquage CE, celle-ci indique que les dispositifs satisfont également aux dispositions de
ces autres directives.

Toutefois, si 'une de ces directives ou plusieurs d’entre elles autorisent le fabricant, pendant une période transitoire, a
choisir le régime qu’il applique, le marquage CE indique que les dispositifs satisfont aux dispositions des seules direc-
tives appliquées par le fabricant. Dans ce cas, les références de ces directives, telles que publiées au Journal officiel des
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Communautés européennes, doivent étre indiquées sur les documents, notices ou instructions qui, conformément a ces
directives, accompagnent ces dispositifs.

Art. 5. Renvoi aux normes

1.

Sont présumés conformes aux exigences essentielles visées a I'article 3 les dispositifs qui satisfont aux normes corres-
pondantes adoptées dans un autre Etat membre conformément aux normes harmonisées dont les numéros de référence
ont été publiés au Journal officiel des Communautés européennes.

En cas de besoin, le ministre de la Santé arréte ces normes pour le Luxembourg et les publie au Mémorial.

Sont présumés conformes aux exigences essentielles visées a l'article 3, les dispositifs congus et fabriqués confor-
mément aux spécifications techniques communes, élaborées pour les dispositifs de I'annexe Il, liste A, et, en tant que de
besoin, pour les dispositifs de I'annexe Il, liste B. Ces spécifications établissent, d’'une maniere appropriée, les criteres
d’évaluation et de réévaluation des performances, les criteres de libération des lots, les méthodes de références et les
matériaux de référence.

Les spécifications techniques communes adoptées conformément a la procédure visée a I'article 7, paragraphe 2 de la
directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sont applicables au Luxembourg

Les fabricants sont tenus de respecter les spécifications techniques communes; si néanmoins, pour des raisons diment
justifiées, ils ne se conforment pas a ces spécifications, ils doivent adopter des solutions de niveau au moins équivalent
a celles-ci.

Lorsqu’il est fait référence, dans le présent reglement, aux normes harmonisées, cette référence vise également les
spécifications techniques communes.

Art. 6. Clause de sauvegarde

1.

Lorsqu’il est constaté que des dispositifs visés a I'article 4, paragraphe 1, ont été correctement installés, entretenus et
utilisés conformément a leur destination, risquent de compromettre la santé ainsi que la sécurité des patients, des utili-
sateurs ou, le cas échéant, d’autres personnes, ainsi que la sécurité des biens, le ministre de la Santé prend toutes
mesures utiles provisoires. Suivant le degré du risque, il retire ces dispositifs du marché, interdit ou restreint leur mise sur
le marché ou leur mise en service. Ces mesures sont immédiatement notifiées a la Commission. Cette notification
indique les raisons de cette décision et, en particulier, si la non-conformité avec le présent reglement résulte:

a) du non-respect des exigences essentielles visées a l'article 3,

b) d’'une mauvaise application des normes visées a I'article 5 pour autant que I'application de ces normes est invoquée,
c) d'une lacune dans lesdites normes elles-mémes.

Pour sa décision définitive le ministre de la Santé s’en tient a la décision prise par la Commission a la suite de sa consul-
tation avec toutes les parties concernées.

Lorsqu’un dispositif non conforme est muni du marquage CE, le ministre de la Santé en interdit la mise sur le marché, la
mise en service et I'utilisation, sans préjudice des sanctions pénales aI'’égard du contrevenant. Il en informe la Commission
et les autres Etats membres.

Art. 7. Evaluation de la conformité

1.

Pour tous les dispositifs autres que ceux visés a I'annexe |l du présent reglement et que ceux destinés a I'évaluation des
performances, le fabricant suit, aux fins de I'apposition du marquage CE, la procédure énoncée a I'annexe lll et établit la
déclaration CE de conformité requise avant de mettre ces dispositifs sur le marché.
Pour tous les dispositifs destinés a des autodiagnostics autres que ceux visés a I'annexe Il et que ceux destinés a I'éva-
luation des performances, le fabricant satisfait, avant d’établir la déclaration susmentionnée, aux exigences addition-
nelles énumérées a I'annexe lll, point 6. Au lieu d’appliquer cette procédure, le fabricant peut suivre la procédure dont il
est question au paragraphe 2 ou au paragraphe 3.
Pour les dispositifs énumérés dans la liste A de I'annexe |l autres que ceux destinés a I'évaluation des performances, le
fabricant doit, aux fins de I'apposition du marquage CE:
a) soit suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité (systeme complet d’assurance de la qualité) visée
a lannexe 1V;
b) soit suivre la procédure relative a 'examen CE de type visée a 'annexe V, en liaison avec la procédure relative a la
déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la production) visée a I'annexe VII.
Pour les dispositifs énumérés dans la liste B de I'annexe |l autres que ceux destinés a I'évaluation des performances, le
fabricant doit, aux fins de I'apposition du marquage CE:
a) soit suivre la procédure relative a la déclaration CE de conformité (systeme complet d’assurance de la qualité) visée
al'annexe |V,
b) soit suivre la procédure relative a 'examen CE du type visée a 'annexe V, en liaison avec:
i) la procédure relative a la vérification CE visée a I'annexe VI
ou
i) la procédure relative a la déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la production) visée a I'annexe
VII.
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10.

11.

12.

13.

Dans le cas des dispositifs destinés a I'évaluation des performances, le fabricant suit la procédure visée a I'annexe VIl
et établit, avant la mise a disposition de ces dispositifs, la déclaration prévue dans cette annexe.

Lors de la procédure d’évaluation de la conformité portant sur un dispositif, le fabricant et, s’il intervient, 'organisme
notifié tiennent compte des résultats des opérations d’évaluation et de vérification qui ont eu lieu le cas échéant, confor-
mément aux dispositions du présent reglement, a un stade intermédiaire de fabrication.

Le fabricant peut charger son mandataire d’engager les procédures prévues aux annexes lll, V, VI et VIII.

Le fabricant doit conserver la déclaration de conformité, la documentation technique visée aux annexes Ill a VIl ainsi que
les décisions, rapports et certificats établis par des organismes notifiés et les mettre a la disposition du ministre de la
Santé aux fins de contréle pendant une période de cing ans aprés la fabrication du dernier produit. Lorsque le fabricant
n’est pas établi dans la Communauté, I'obligation de mise a disposition, sur demande, de la documentation précitée
s’applique a son mandataire.

Lorsque la procédure d’évaluation de la conformité présuppose une intervention d’'un organisme notifié, le fabricant, ou
son mandataire, peut s’adresser a un organisme de son choix dans le cadre des taches pour lesquelles cet organisme
a fait 'objet d’une notification.

Lorganisme notifié peut, lorsque cela est diment justifié, exiger toute donnée ou information qui est nécessaire pour
établir et maintenir I'attestation de conformité compte tenu de la procédure choisie.

Les décisions prises par les organismes notifiés conformément aux annexes lll, IV et V ont une validité maximale de cinq
ans et sont reconductibles, sur demande introduite au moment convenu dans le contrat signé entre les deux parties par
périodes de cing ans au maximum.

Les dossiers et la correspondance se rapportant aux procédures visées aux paragraphes 1 a 4 sont rédigés dans une
des langues visées a l'article 4, point 4 du présent reglement. Toutefois, dans ses relations avec I'organisme notifié, toute
autre langue communautaire acceptée par celui-ci peut également étre employée.

Par dérogation aux paragraphes 1 a 4, le ministre de la Santé peut, sur demande diment justifiée, autoriser la mise sur
le marché et la mise en service sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg, de dispositifs individuels pour lesquels
les procédures visées aux paragraphes 1 a 4 n’ont pas été appliquées et dont I'utilisation est dans I'intérét de la protection
de la santé.

Les dispositions du présent article s’appliquent par analogie a toute personne physique ou morale qui fabrique des dispo-
sitifs relevant du présent reglement et qui, sans les mettre sur le marché, les met en service et les utilise dans le cadre
de ses activités professionnelles.

Art. 8. Enregistrement des fabricants et des dispositifs

1.

Tout fabricant qui met, en son nom propre, des dispositifs sur le marché doit, s’il est établi au Luxembourg, notifier au

directeur de la Santé les éléments suivants:

- ladresse du siege social,

- les informations relatives aux réactifs, produits réactifs, et aux matériaux d’étalonnage et de contréle, en termes de
caractéristiques technologiques communes et/ou de substances a analyser, ainsi que toute modification importante
y apportée, y compris la suspension de la mise sur le marché; pour les autres dispositifs, les indications appropriées,

- dans le cas des dispositifs visés a I'annexe Il et des dispositifs destinés a I'autodiagnostic, toutes les données
permettant d’'identifier ces dispositifs, les parametres analytiques et, le cas échéant, diagnostiques tels que visés a
'annexe |, partie A, point 3, les résultats de I'évaluation de performances conformément a I'annexe VI, les certi-
ficats, ainsi que toute modification importante y apportée, y compris la suspension de la mise sur le marché.

Pour les dispositifs visés a 'annexe |l et les dispositifs destinés a I'autodiagnostic, le ministre de la Santé peut demander

communication des données permettant d’identifier les dispositifs accompagnées de I'étiquette et du mode d’emploi

lorsque ces dispositifs sont mis sur le marché et/ou mis en service sur le territoire national.

Ces mesures ne peuvent pas constituer une condition préalable a la mise sur le marché ou a la mise en service des

dispositifs qui sont conformes aux dispositions du présent reglement.

Lorsqu’un fabricant qui met, en son nom propre, des dispositifs sur le marché n’a pas de siege social dans un Etat

membre, il désigne un ou plusieurs mandataires. Le mandataire notifie au ministre de la Santé toutes les indications

visées au paragraphe 1.

En outre, la notification visée au paragraphe 1 concerne aussi les nouveaux produits. Lorsque, dans le cadre de cette notifi-

cation, un dispositif notifié portant un marquage CE est un «nouveau produit», le fabricant I'indique dans sa notification.

Aux fins du présent article, un dispositif est «nouveau» lorsque:

a) pour la substance a analyser en question ou un autre paramétre, la disponibilité permanente d’'un tel dispositif n’a
pas été assurée sur le marché communautaire durant les trois années précédentes;

b) la procédure recourt & une technologie analytique qui, sur le marché communautaire, n’a pas été utilisée en permanence,
durant les trois années précédentes, en liaison avec une substance déterminée a analyser ou un autre parametre donné.

Le directeur de la Santé fait enregistrer sans délai les notifications visées aux paragraphes 1 et 3 dans la banque de

données prévue a l'article 10. Les modalités de mise en ceuvre du présent article, et notamment celles se rapportant a

la notification et la définition de la notion de modification importante, arrétées par les instances communautaires confor-

mément a la procédure visée a I'article 7 de la directive 98/79/CE précitée, sont applicables au Luxembourg.
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6. De maniere transitoire, dans I'attente de la mise en place par les autorités communautaires d’'une banque de données

européenne visée a l'article 10, le directeur de la Santé est chargé d’assurer la gestion des données énumérées aux
paragraphes 1 et 3.

Art. 9. Procédure de vigilance

1.

Le directeur de la Santé est chargé de recevoir, de recenser et d’évaluer toute information communiquée, conformément
aux dispositions du présent reglement, relative aux incidents mentionnés ci-aprés qui concernent des dispositifs portant
le marquage CE:

a) tout dysfonctionnement, défaillance ou altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif, ainsi
que toute inadéquation dans I'étiquetage ou les instructions d’utilisation susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé,
directement ou indirectement, la mort ou la dégradation grave de I'état de santé d’un patient, d’'un utilisateur ou
d’autres personnes;

b) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d'un dispositif et ayant
entrainé, pour les raisons visées au point a), le rappel systématique par le fabricant des dispositifs du méme type.

Lorsque le ministre de la Santé demande aux médecins praticiens, aux institutions médicales ou aux organisateurs de

programmes d’évaluation externe de la qualité d'informer le directeur de la Santé de tout incident visé au paragraphe 1,

ce dernier est chargé d’en informer le fabricant du dispositif concerné ou son mandataire.

Le directeur de la Santé informe le ministre de la Santé des incidents rapportés en vertu du paragraphe 1.

Apres avoir procédé a une évaluation, le cas échéant conjointement avec le fabricant, le ministre de la Santé informe,

sans préjudice de larticle 6, immédiatement la Commission et les autres Etats membres des incidents visés au

paragraphe 1 pour lesquels des mesures ont été prises ou sont envisagées.

Lorsque, dans le cadre de la notification visée a I'article 8, un dispositif notifié portant un marquage CE est un «nouveau

produit», le fabricant I'indique dans sa notification. Le ministre de la Santé ainsi notifié peut, a tout moment durant une

période subséquente de deux ans et pour des motifs justifiés, demander au fabricant de fournir un rapport sur I'expé-
rience acquise relative a ce dispositif aprés sa mise sur le marché.

Le ministre de la Santé informe sur demande les autres Etats membres des données énoncées aux paragraphes 1 a 4.

Les modalités de mise en ceuvre du présent article arrété par les instances communautaires conformément a la

procédure visée a l'article 7, paragraphe 2 de la directive du 98/79/CE précitée, sont applicables au Luxembourg.

Art. 10. Banque de données européenne

1.

Les données réglementaires conformes au présent reglement sont stockées dans une banque de données européenne

accessible au ministre et au directeur de la Santé.

La base de données contient les informations suivantes:

a) les données relatives a I'enregistrement des fabricants et des dispositifs conformément a l'article 8;

b) les données relatives aux certificats délivrés, modifiés, complétés, suspendus, retirés ou refusés conformément aux
procédures fixées aux annexes Il a VII;

c) les données obtenues conformément a la procédure de vigilance définie a l'article 9.

Les données sont transmises sous une forme normalisée.

Les modalités de mise en ceuvre du présent article arrétées selon la procédure visée a l'article 7, paragraphe 2 de la

directive du directive 98/79/CE précitée, sont applicables au Luxembourg.

Art. 11. Mesures particuliéres de veille sanitaire

Lorsque le ministre de la Santé estime, en ce qui concerne un produit ou groupe de produits donné, qu’il y a lieu, pour
protéger la santé et la sécurité et/ou assurer le respect des impératifs de santé publique conformément a I'article 30 du Traité
instituant la Communauté européenne, d’interdire ou de restreindre leur mise a disposition ou de I'assortir de conditions parti-
culieres, il est habilité a prendre toutes les mesures transitoires nécessaires et justifiées. Il en informe alors la Commission et
les autres Etats membres, en indiquant les raisons de sa décision.

Pour sa décision définitive le ministre de la Santé s’en tient a la décision prise par la Commission a la suite de sa consultation
avec toutes les parties concernées.

Art. 12. Modification de I’annexe Il et clause de dérogation

1.

Lorsque le ministre de la Santé considere que:

a) la liste des dispositifs visés a 'annexe |l doit étre modifiée ou étendue
ou que

b) la conformité d'un dispositif ou d’'une catégorie de dispositifs doit étre établie, par dérogation a l'article 7, en appli-
cation de I'une ou de plusieurs des procédures déterminées choisies parmi celles visées au prédit article,

il introduit une demande diment justifiée auprés de la Commission l'invitant a prendre les mesures nécessaires.

Les mesures communautaires arrétées a la suite de cette démarche lient le ministre de la Santé.

Lorsqu’une décision doit étre prise conformément au paragraphe 1 du présent article, il est diment tenu compte:

a) de toute information disponible en vertu des procédures de vigilance et des programmes d’évaluation externe de la
qualité décrits a l'article 9;
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b) des criteres suivants:

i) s'il faut se fier exclusivement au résultat obtenu avec un dispositif donné qui se répercute directement sur I'action
médicale ultérieure,
et

i) si une action prise en fonction d’un résultat incorrect obtenu en utilisant un dispositif donné peut s’avérer dange-
reuse pour le patient, un tiers ou le public, en particulier si elle est prise en conséquence d’un résultat faussement
positif ou faussement négatif et

iii) si I'intervention d’'un organisme notifié est de nature a favoriser la constatation de la conformité du dispositif.

Art. 13. Organismes notifiés

1.

Le ministre de la Santé peut désigner des organismes qu’il charge d’effectuer les taches se rapportant aux procédures
visées a l'article 7 ainsi que les taches spécifiques pour lesquelles ces organismes ont été désignés. Dans ce cas, le
ministre de la Santé notifie lesdits organismes a la Commission et aux autres Etats membres.

Le ministre de la Santé peut désigner un organisme situé dans un autre Etat membre, de I'accord des autorités compé-
tentes de I'Etat en question.

Le ministre de la Santé applique les criteres énoncés a I'annexe IX pour la désignation des organismes.

Le directeur de la Santé exerce une surveillance permanente sur les organismes notifiés pour s’assurer qu’ils respectent
les criteres énoncés a 'annexe IX. Le ministre de la Santé, qui a notifié un organisme, retire ou restreint cette notification
s’il constate que cet organisme ne satisfait plus aux critéres visés a I'annexe IX. Il informe immédiatement les autres
Etats membres et la Commission de tout retrait ou de toute restriction de la notification de cet organisme.

Lorganisme notifié et le fabricant, ou son mandataire, fixent d’un commun accord les délais pour 'achévement des
opérations d’évaluation et de vérification visées aux annexes Il a VII.

Lorganisme notifié informe les autres organismes notifiés et les autorités compétentes de tous les certificats suspendus
ou retirés, ainsi que, sur demande, des certificats délivrés ou refusés. En outre, il met a disposition, sur demande, toutes
les informations pertinentes supplémentaires.

Lorsqu’un organisme notifié constate que les exigences pertinentes du présent reglement n’ont pas été respectées ou
ne le sont plus par le fabricant ou lorsqu’un certificat n’aurait pas di étre délivré, il suspend ou retire le certificat délivré,
en tenant compte du principe de proportionnalité, ou I'assortit de restrictions, sauf si le fabricant applique, pour que ces
exigences soient respectées, des mesures correctives appropriées. Dans le cas d’'une suspension ou d’un retrait du
certificat ou d’'une quelconque restriction, ou si une intervention des autorités compétentes s’avére nécessaire, I'orga-
nisme notifié en avertit le ministre de la Santé qui informe les autres Etats membres et la Commission.

Lorganisme notifié fournit, sur demande, toutes les informations et documents pertinents, y compris les documents
budgétaires, propres a permettre au ministre de la Santé de vérifier le respect des exigences prévues a I'annexe 1X.

Art. 14. Marquage CE

1.

Les dispositifs, autres que ceux destinés a I'évaluation des performances, qui sont réputés satisfaire aux exigences
essentielles visées a l'article 3, doivent porter le marquage CE de conformité lors de leur mise sur le marché.

Le marquage CE de conformité, tel que reproduit a I'annexe X, doit étre apposé de fagon visible, lisible et indélébile sur
le dispositif, lorsque cela est possible et approprié, et sur les instructions d’utilisation. Le marquage CE de conformité doit
également apparaitre sur 'emballage commercial. Le marquage CE doit étre accompagné du numéro d’identification de
I'organisme notifié responsable de la mise en ceuvre des procédures visées aux annexes lll, 1V, VI et VII.

Il est interdit d’apposer des marques ou des inscriptions pouvant induire des tiers en erreur quant a la signification ou au
graphisme du marquage CE. D’autres marques peuvent étre apposées sur le dispositif, sur 'emballage ou sur la notice
d’utilisation 'accompagnant, a condition qu’elles ne réduisent pas la visibilité et la lisibilité du marquage CE.

Art. 15. Marquage CE indiment apposé

Sans préjudice de larticle 6 et des dispositions de I'article 18 ci-apres:

a)

b)

tout constat par le ministre de la Santé, sur avis du directeur de la Santé, de I'apposition indue du marquage CE entraine
pour le fabricant ou son mandataire I'obligation de faire cesser l'infraction dans les conditions fixées par le ministre;

en cas de persistance de l'infraction, le ministre de la Santé peut, suivant le cas, restreindre ou interdire la mise sur le
marché du produit en question. Il charge les médecins de la direction de la Santé de prendre les mesures d’urgence qui
s'imposent dans I'intérét de la santé publique.

Art. 16. Confidentialité

Tous fonctionnaires et employés publics et toutes autres personnes recueillant ou obtenant des informations dans I'exécution
d’'une mission en application du présent réglement, sont tenus de les garder confidentielles. Cela n’affecte pas les obligations
du ministre de la Santé et des organismes notifiés visant 'information réciproque et la diffusion des mises en garde.

Art. 17. Coopération

Le ministre de la Santé coopeére avec les autorités compétentes des autres Etats membres et leur transmet les informations
nécessaires requises conformément aux dispositions du présent reglement.
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Art. 18. Dispositions générales

Sont interdites la mise sur le marché, la mise en service, la vente, I'offre en vente et la cession de dispositifs qui sont visés
par le présent reglement et qui ne sont pas conformes a ses prescriptions.

Art. 19.

Notre Ministre de la Santé et Notre Ministre de la Justice sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du
présent reglement qui sera publié au Mémorial ensemble avec ses annexes, qui en font partie intégrante.

1.1.

1.2.

ANNEXE |
Exigences essentielles

A. Exigences générales

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de telle maniére que leur utilisation ne compromette pas, directement ou
indirectement, I'état clinique et la sécurité des patients, la sécurité et la santé des utilisateurs ou, le cas échéant, d’autres
personnes ni la sécurité des biens, lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions et aux fins prévues. Les risques éventuels
liés a leur utilisation doivent étre acceptables au regard du bienfait apporté au patient et compatibles avec un niveau
élevé de protection de la santé et de la sécurité.

Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la fabrication des dispositifs doivent se tenir aux principes
de sécurité en tenant compte de I'état de la technique généralement reconnu. Pour retenir les solutions les mieux appro-
priées, le fabricant doit appliquer les principes suivants dans I'ordre indiqué:

- éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité inhérente a la conception et a la fabrication),

- le cas échéant, prendre les mesures de protection appropriées pour les risques qui ne peuvent étre éliminés,

- informer les utilisateurs des risques résiduels dus a l'insuffisance des mesures de protection adoptées.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqgués de maniére qu’ils puissent étre utilisés aux fins prévues a l'article 1°,
paragraphe 2, point b), comme spécifié par le fabricant compte tenu de I'état de la technique généralement reconnu. lls
doivent atteindre les performances, notamment, lorsqu’il y a lieu, en termes de sensibilité analytique, de sensibilité
diagnostique, de spécificité analytique, de spécificité diagnostique, d’exactitude, de répétabilité, de reproductibilité, y
compris la maitrise des interférences connues pertinentes, et de limites de détection indiquées par le fabricant.

La tragabilité des valeurs attribuées aux matériaux d’étalonnage et/ou matériaux de contrdle doit étre garantie par des
procédures de mesure de référence existantes et/ou des matériaux de référence disponibles de niveau supérieur.

Les caractéristiques et les performances visées aux points 1 et 3 ne doivent pas étre altérées de fagon a compromettre
la santé ou la sécurité du patient ou de I'utilisateur et, le cas échéant, d’autres personnes pendant la durée de vie du
dispositif indiquée par le fabricant lorsque ce dernier est soumis aux contraintes pouvant survenir dans les conditions
normales d’utilisation. Lorsque aucune durée de vie n’est indiquée, ces conditions s’appliquent a la durée de vie a
laquelle on peut raisonnablement s’attendre pour un dispositif de ce type, compte tenu de la destination et de I'utilisation
prévue dudit dispositif.

Les dispositifs doivent étre concgus, fabriqués et conditionnés de facon a ce que leurs caractéristiques et leurs perfor-
mances en vue de leur utilisation prévue ne soient pas altérées dans les conditions de stockage et de transport (tempé-
rature, humidité, etc.) tenant compte des instructions et des informations fournies par le fabricant.

B. Exigences relatives a la conception et la fabrication

1. Propriétés chimiques et physiques

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a assurer les caractéristiques et les performances visées a la
partie A «Exigences générales». Une attention particuliere doit étre accordée a la possibilité d’'une diminution des
performances analytiques en raison d’une incompatibilité entre les matériaux utilisés et les échantillons (tels que tissus
biologiques, cellules, liquides organiques et micro-organismes) destinés a étre utilisés avec le dispositif, en tenant
compte de la destination du dispositif.

Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de maniére a réduire autant que possible le risque
engendré par les fuites de produits, les contaminants et les résidus pour le personnel participant au transport, au
stockage et a I'utilisation des dispositifs, en tenant compte de la destination prévue des produits.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.
3.6.

4.1.

2. Infection et contamination microbienne

Les dispositifs et leurs procédés de fabrication doivent étre concus de maniére a éliminer ou réduire au minimum le
risque d’infection pour I'utilisateur ou toute autre personne. La conception doit permettre une manipulation facile et, si
nécessaire, réduire au minimum la contamination et les fuites du dispositif au cours de I'utilisation et, dans le cas de
récipients pour échantillons, le risque de contamination de I'échantillon. Les procédés de fabrication doivent convenir
pour atteindre ces objectifs.

Lorsqu’un dispositif contient des substances biologiques, les risques d’infection doivent étre réduits au minimum par la
sélection de donneurs et de substances appropriés ainsi que par I'utilisation de procédures appropriées et validées
d’inactivation, de conservation, d’essai et de contrble.

Les dispositifs portant soit la mention «STERILE», soit la mention d’un état microbiologique particulier, doivent étre
congus, fabriqués et conditionnés dans un emballage approprié, selon des procédures capables de maintenir I'état
microbiologique indiqué sur I'étiquette lors de leur mise sur le marché, dans les conditions de stockage et de transport
indiquées par le fabricant, jusqu’a ce que I'emballage de protection soit endommagé ou ouvert.

Les dispositifs portant soit la mention «STERILE», soit la mention d’'un état microbiologique particulier, doivent avoir été
traités selon une méthode appropriée et validée.

Les systemes d’emballage destinés aux dispositifs autres que ceux visés au point 2.3 doivent étre de nature a conserver
le produit sans détérioration au niveau de propreté indiqué par le fabricant et, s’ils sont destinés a étre stérilisés avant
leur utilisation, a réduire autant que possible le risque de contamination microbienne.

Il convient de prendre des mesures propres a réduire autant que possible la contamination microbienne durant la
sélection et la manipulation des matieres premiéres, la fabrication, le stockage et la distribution lorsque les perfor-
mances du dispositif peuvent étre altérées par une telle contamination.

Les dispositifs destinés a étre stérilisés doivent étre fabriqués dans des conditions satisfaisant aux contréles appropriés
(par exemple, contréle de I'environnement).

Les systemes d’emballage destinés aux dispositifs non stériles doivent étre de nature a conserver le produit sans
détérioration au niveau de propreté prévu et, s'ils sont destinés a étre stérilisés avant leur utilisation, a minimiser le
risque de contamination microbienne; le systéme d’emballage doit étre approprié compte tenu de la méthode de stéri-
lisation indiquée par le fabricant.

3. Propriétés relatives a la fabrication et a I'environnement

Lorsque le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avec d’autres dispositifs ou équipements, I'ensemble de
la combinaison, y compris le systeme de raccordement, doit étre sir et ne pas porter atteinte aux performances
prévues des dispositifs. Toute restriction d'utilisation doit figurer sur I'étiquetage et/ou dans la notice d’utilisation.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a réduire au minimum les risques liés a leur utilisation en

conjonction avec les matériaux, substances et gaz avec lesquels ils peuvent entrer en contact au cours de leur utili-

sation normale.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniere a éliminer ou a réduire autant que possible:

- les risques de lésions liés a leurs caractéristiques physiques (en particulier, les aspects de volume x pression, les
caractéristiques dimensionnelles et, le cas échéant, ergonomiques),

- lesrisques liés a des influences externes raisonnablement prévisibles, telles que les champs magnétiques, les effets
électriques externes, les décharges électrostatiques, la pression, 'humidité, la température ou les variations de
pression et d’accélération ou la pénétration accidentelle de substances dans le dispositif.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a garantir un niveau approprié d'immunité intrinséque
contre les perturbations électromagnétiques de sorte qu’ils puissent fonctionner conformément a leur destination.
Les dispositifs doivent étre concus et fabriqués de fagcon a réduire autant que possible les risques d’incendie ou
d’explosion dans les conditions d’utilisation normales et en condition de premier défaut. Une attention particuliére doit
étre apportée aux dispositifs dont la destination comporte I'exposition a des substances inflammables ou a des

substances susceptibles de favoriser la combustion, ou I'association avec de telles substances.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a faciliter la gestion d’une élimination sire des déchets.

L'échelle de mesure, de contréle ou d’affichage (y compris les changements de couleur et autres indicateurs optiques)

doit étre congue et fabriquée suivant des principes ergonomiques, en tenant compte de la destination du dispositif.

4. Dispositifs qui sont des instruments ou des appareils ayant une fonction de mesurage

Les dispositifs qui sont des instruments ou des appareils dont la fonction primaire est le mesurage analytique doivent
étre congus et fabriqués de maniére a fournir une constance et une précision de mesurage adéquates, dans des limites
de précision appropriées, en tenant compte de la destination du dispositif et des procédures et matériaux de mesure
de référence disponibles et appropriés. Les limites de précision doivent étre spécifiées par le fabricant.
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4.2. Lorsque les valeurs mesurées sont numeériques, elles doivent étre exprimées en unités légales en conformité avec les
dispositions de la directive 80/181/CEE du Conseil du 20 décembre 1979 concernant le rapprochement des législations
des Etats membres relatives aux unités de mesure!.

5. Protection contre les rayonnements

5.1. Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon a réduire au minimum I'exposition des utilisa-
teurs et autres personnes aux émissions de rayonnements.

5.2. Lorsque les dispositifs doivent émettre des rayonnements potentiellement dangereux, visibles et/ou invisibles, ils
doivent, dans la mesure du possible:

- étre congus et fabriqués de fagon a assurer que les caractéristiques et la quantité des rayonnements émis puissent
étre controlées et/ou réglées,

- étre équipés d’'indicateurs visuels et/ou sonores signalant les émissions de rayonnement.

5.3. Lesinstructions d’utilisation des dispositifs €mettant des rayonnements doivent comporter des informations détaillées
sur la nature des rayonnements émis, les moyens de protéger l'utilisateur et sur les fagons d’éviter les fausses
manceuvres et d’éliminer les risques inhérents a l'installation.

6. Exigences applicables aux dispositifs médicaux raccordés a une source d’énergie ou équipés d’une telle source

6.1. Les dispositifs comportant des systemes électroniques programmables, y compris les logiciels, doivent étre congus
de fagon a assurer la répétabilité, la fiabilité et les performances de ces systemes conformément a I'utilisation prévue.

6.2. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire au minimum les risques de création de perturba-
tions électromagnétiques susceptibles d’affecter le fonctionnement d’autres dispositifs ou équipements placés dans
I'environnement habituel.

6.3. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a éviter autant que possible les risques de chocs électriques
accidentels dans des conditions normales d'utilisation et en condition de premier défaut, lorsque les dispositifs sont
correctement installés et entretenus.

6.4. Protection contre les risques mécaniques et thermiques

6.4.1. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a protéger I'utilisateur contre les risques mécaniques. lls
doivent avoir une stabilité suffisante dans les conditions de travail prévu et conserver cette résistance durant leur
durée d’'usage attendue, sous réserve des exigences de contréle et d’entretien indiquées par le fabricant.

Lorsqu’il existe des risques dus a la présence de piéces mobiles, des risques de rupture ou de détachement, ou des
risques de fuite de substances, des moyens appropriés de protection doivent étre incorporés.

Tout protecteur ou autre moyen de protection, notamment contre les éléments mobiles, inclus dans le dispositif doit
étre solidement fixé et ne doit pas géner I'accés au dispositif pour son fonctionnement normal ou empécher I'entretien
normal du dispositif tel qu’il est prévu par le fabricant.

6.4.2. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques résultant des vibrations produites par les
dispositifs soient réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progrés technique et des moyens disponibles
pour réduire les vibrations, notamment a la source, sauf si les vibrations font partie des performances prévues.

6.4.3. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques résultant des émissions sonores soient
réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progres technique et des moyens disponibles pour réduire le
bruit, notamment a la source, sauf si les émissions sonores font partie des performances prévues.

6.4.4. Les terminaux et les dispositifs de connexion a des sources d’énergie électrique, gazeuse, hydraulique ou pneumatique qui
doivent étre manipulés par I'utilisateur doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire au minimum tout risque possible.

6.4.5. Les parties accessibles des dispositifs (a I'exclusion des parties ou des zones destinées a fournir de la chaleur ou a
atteindre des températures données) et leur environnement ne doivent pas atteindre des températures susceptibles
de présenter un danger dans des conditions normales d’utilisation.

7. Exigences applicables aux dispositifs destinés a des autodiagnostics

Les dispositifs destinés a des autodiagnostics doivent étre congus et fabriqués de maniere a avoir des performances en
rapport avec leur destination compte tenu des aptitudes et des moyens dont disposent les utilisateurs ainsi que des variations
auxquelles on peut raisonnablement s’attendre dans la technique et I'environnement des utilisateurs. Les informations et les
instructions fournies par le fabricant doivent étre faciles a comprendre et a appliquer par I'utilisateur.

7.1. Les dispositifs destinés a des autodiagnostics doivent étre congus et fabriqués de maniere a:

- assurer que le dispositif est facile a utiliser par I'utilisateur profane prévu dans toutes les phases de la manipulation,
et

- réduire autant que possible le risque d’erreurs de la part des utilisateurs dans la manipulation du dispositif et dans
l'interprétation des résultats.

7.2. Les dispositifs destinés a des autodiagnostics doivent, dans les limites du raisonnable, comprendre un controle par

I'utilisateur, c’est-a-dire une procédure lui permettant de vérifier, au moment de I'emploi, que le produit va fonctionner
comme prévu.

1 JOL 39du15.2.1980, p. 40. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 89/617/CEE (JO L 357 du 7.12.1989, p. 28).
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8. Informations fournies par le fabricant

Chaque dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires pour pouvoir étre utilisé correctement et en toute
sécurité, en tenant compte de la formation et des connaissances des utilisateurs potentiels, et permettre d’identifier le
fabricant.

Ces informations sont constituées des indications figurant sur I'étiquetage et dans la notice d’utilisation.

Dans la mesure ou cela est possible et approprié, les informations nécessaires pour utiliser le dispositif correctement

et en toute sécurité doivent figurer sur le dispositif méme et/ou, le cas échéant, sur 'emballage commercial. Si I'éti-

quetage complet a l'unité n'est pas praticable, les informations doivent figurer sur le conditionnement et/ou dans la
notice d’utilisation accompagnant un ou plusieurs dispositifs.

Une notice d'utilisation doit accompagner chaque dispositif ou étre contenue dans 'emballage d’un ou plusieurs dispositifs.

Dans des cas dament justifiés et a titre exceptionnel, la notice d’utilisation n’est pas nécessaire si I'utilisation correcte

et en toute sécurité du dispositif peut étre assurée sans I'aide de celle-ci. La traduction de la notice et de I'étiquetage

peut se faire dans une des langues visées a l'article 4 paragraphe 4 du présent réglement sous réserve que la notice
et I'étiquetage des dispositifs destinés a un autodiagnostic comportent une traduction dans la ou les langue(s)
officielle(s) de 'Etat membre dans lequel le dispositif destiné a un autodiagnostic est remis a I'utilisateur final.

Les informations a fournir devraient, le cas échéant, prendre la forme de symboles. Tout symbole et toute couleur

d’identification doit étre conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines ou il n’existe aucune norme, les

symboles et couleurs utilisés doivent étre décrits dans la documentation fournie avec le dispositif.

Dans le cas de dispositifs contenant une substance ou une préparation pouvant étre considérée comme dangereuse

compte tenu de la nature et de la quantité de ses éléments constitutifs et de la forme dans laquelle ils y sont présents,

les symboles de danger pertinents et les exigences d’étiquetage de la directive 67/548/CEE" et de la directive 88/379/

CEE? sont d’application. Si I'espace disponible ne permet pas d’apposer toutes les informations sur le dispositif

lui-méme ou sur son étiquette, les symboles de danger sont apposés sur I'étiquette et les autres informations requises

par ces directives sont fournies dans la notice d’utilisation.

Les dispositions des directives susmentionnées relatives aux fiches de sécurité sont d’application a moins que toutes

les informations appropriées ne figurent déja dans la notice d'utilisation.

Létiquetage doit comporter les indications suivantes qui, le cas échéant, peuvent prendre la forme de symboles:

a) le nom ou la raison sociale et 'adresse du fabricant. Pour les dispositifs importés dans la Communauté pour y étre
distribués, I'étiquetage, le conditionnement extérieur ou la notice d’utilisation contiennent en outre le nom et
'adresse du mandataire du fabricant;

b) les indications strictement nécessaires a I'utilisateur pour identifier sans équivoque le dispositif et le contenu de
'emballage;

c) le cas échéant, la mention «STERILE» ou une mention indiquant tout état microbiologique ou état de propreté
spécial;

d) le code du lot, précédé de la mention «LOT», ou le numéro de série;

e) si nécessaire, la date jusqu’a laquelle le dispositif ou un de ses éléments peut étre utilisé en toute sécurité, sans
dégradation de performances, exprimée dans cet ordre par 'année, le mois, et, le cas échéant, le jour;

f) ¢’il s'agit d’'un dispositif destiné a I'évaluation des performances, la mention «réservé a I'évaluation des performances»;

g) le cas échéant, une mention indiquant 'usage in vitro du dispositif;

h) les conditions particulieres de stockage et/ou de manutention;

i) le cas échéant, toute instruction particuliere d’utilisation;

j) les mises en garde appropriées et/ou les précautions a prendre;

k) sile dispositif est destiné a I'autodiagnostic, cette information doit étre indiquée clairement.

Si la destination du dispositif n’est pas évidente pour I'utilisateur, le fabricant doit la mentionner clairement dans la

notice d'utilisation et, le cas échéant, sur I'étiquette.

Dans la mesure ou cela est raisonnablement possible, les dispositifs et les composants séparés doivent étre identifiés,

le cas échéant en termes de lots, de fagon a permettre toute action appropriée destinée a détecter un risque potentiel

lié aux dispositifs et aux composants détachables.

La notice d’utilisation doit comprendre, le cas échéant, les indications suivantes:

a) les indications visées au point 8.4, a I'exception de celles figurant aux points d) et e);

b) la composition du produit réactif avec la nature et la quantité ou la concentration du ou des ingrédient(s) actif(s) du
(des) réactif(s) ou de 'ensemble ainsi que la mention, le cas échéant, que le dispositif contient d’autres ingrédients
pouvant influencer la mesure;

Directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives relatives
a la classification, I'emballage et I'étiquetage des substances dangereuses (JO 196 du 16.8.1967, p. 1). Directive modifiée en dernier lieu par la directive
97/69/CE de la Commission (JO L 343 du 13.12.1997, p. 19).

Directive 88/379/CEE du Conseil du 7 juin 1988 concernant le rapprochement des dispositions |égislatives, réglementaires et administratives des Etats
membres relatives a la classification, a I'emballage et a I'étiquetage des préparations dangereuses (JO L 187 du 16.7.1988, p. 14). Directive modifiée en
dernier lieu par la directive 96/65/CE de la Commission (JO L 265 du 18.10.1996, p. 15).
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c) les conditions de stockage et la durée de vie a partir de la premiére ouverture de 'emballage primaire, ainsi que les
conditions de stockage et la stabilité des réactifs de travail;

d) les performances visées au point 3 de la partie A;

) lindication de tout matériel particulier requis, y compris les informations nécessaires a 'identification de ce matériel

en vue d’une utilisation correcte;

le type d’échantillon a utiliser, toute condition particuliere relative a la collecte, au prétraitement et, le cas échéant,

aux conditions de stockage et les instructions relatives a la préparation du patient;

g) une description détaillée de la procédure d’utilisation a suivre;

) la procédure de mesure a suivre avec le dispositif, y compris le cas échéant:

- le principe de la méthode,

- les caractéristiques de performance analytique (par exemple sensibilité, spécificité, précision, répétabilité, repro-
ductibilité, limites de détection et plage de mesure, y compris les informations nécessaires pour la maitrise des
interférences pertinentes connues), les limites de la méthode et des informations sur I'utilisation des procédures
de mesure et matériaux de référence a la disposition de I'utilisateur;

- des renseignements sur toute autre procédure ou manipulation nécessaire avant d’utiliser le dispositif (par
exemple, reconstitution, incubation, dilution, contréle des instruments, etc.);

- lindication de toute formation spécifique nécessaire;

i) la méthode mathématique servant de base au calcul du résultat analytique;

i) les mesures a prendre en cas de modification de la performance analytique du dispositif;

k) les informations nécessaires a I'utilisateur sur:

- le contréle de qualité interne, y compris les méthodes de validation,

- latracabilité d’étalonnage du dispositif;

I) les intervalles de référence pour les quantités a déterminer, y compris une indication de la population de référence
considérée;

m) si le dispositif doit étre utilisé en combinaison ou étre installé avec d’autres dispositifs ou équipements médicaux ou
raccordé a ceux-ci pour fonctionner conformément a sa destination, des indications suffisantes sur ses caractéris-
tiques pour identifier les dispositifs ou équipements corrects qui doivent étre utilisés afin d’obtenir une combinaison
slre et adéquate;

n) toutes les informations nécessaires pour vérifier si le dispositif est bien installé et peut fonctionner correctement et
en toute sécurité, ainsi que les indications concernant la nature et la fréquence des opérations d’entretien et d’éta-
lonnage nécessaires pour assurer en permanence le bon fonctionnement et la sécurité du dispositif; des informa-
tions sur I'élimination sire des déchets;

o) les indications concernant tout traitement ou toute manipulation supplémentaire nécessaire avant que le dispositif
puisse étre utilisé (par exemple, stérilisation, assemblage final, etc.);

p) les instructions nécessaires en cas d’endommagement de 'emballage protecteur et, le cas échéant, I'indication des
méthodes appropriées de restérilisation ou de décontamination;

q) sile dispositif est destiné a étre réutilisé, les informations relatives aux procédés appropriés pour pouvoir le réutiliser,

y compris le nettoyage, la désinfection, le conditionnement et la restérilisation ou la décontamination ainsi que toute

restriction sur le nombre possible de réutilisations;

les précautions a prendre en ce qui concerne I'exposition, dans des conditions d’environnement raisonnablement

prévisibles, a des champs magnétiques, a des influences électriques externes, a des décharges électrostatiques, a

la pression ou a des variations de pression, a I'accélération, a des sources thermiques d’ignition, etc.;

s) les précautions a prendre contre tout risque spécial ou inhabituel lié a I'utilisation ou a I'élimination du dispositif, y
compris les mesures spéciales de protection; lorsque le dispositif contient des substances d’origine humaine ou
animale, I'attention sera attirée sur leur nature infectieuse potentielle;

t) les spécifications applicables aux dispositifs destinés a des autodiagnostics:

- les résultats doivent étre exprimés et présentés de telle maniére qu’ils puissent étre compris aisément par un
profane; les informations doivent comporter des conseils aux utilisateurs sur les mesures a prendre (en cas de
résultat positif, négatif ou indéterminé) et mentionner la possibilité de résultats faussement positifs ou négatifs;

- certaines informations peuvent étre omises a condition que les autres informations fournies par le fabricant soient
suffisantes pour permettre a I'utilisateur de se servir du dispositif et de comprendre le ou les résultat(s) obtenu(s);

- linformation fournie doit comporter une mention précisant que l'utilisateur ne doit pas prendre de décision médi-
cale importante sans consulter d’abord son médecin traitant;

- les informations doivent également préciser que, lorsqu’un dispositif destiné a des autodiagnostics est utilisé a
des fins de contr6le d’'une maladie existante, le patient ne doit adapter le traitement que s'il a regu la formation
nécessaire a cette fin;

u) la date de la publication ou de la révision la plus récente de la notice d’utilisation.

)
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ANNEXE Il

Liste des dispositifs visés a I’article 7, paragraphes 2 et 3

Liste A

- Reéactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contréle, pour la détermination des
groupes sanguins suivants: systéme ABO, rhésus (C, ¢, D, E, e) anti-kell.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour la détection, la confir-
mation et la quantification dans des spécimens humains de marqueurs de linfection HIV (HIV 1 et 2), HTLV | et Il et
hépatite B, C et D.

(Regl. g.-d du 7 juin 2012)
«-Tests sanguins de dépistage, de diagnostic et de confirmation de la variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ).».

Liste B

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contréle, pour la détermination des
groupes sanguins suivants: anti-Duffy et anti-Kidd.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contréle, pour la détermination d’anti-
corps irréguliers antiérythrocytaires.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la détection et la quantifi-
cation dans des échantillons humains des infections congénitales suivantes: rubéole, toxoplasmose.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour le diagnostic de la maladie
héréditaire suivante: phénylcétonurie.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrble, pour la détermination des
infections humaines suivantes: cytomégalovirus, chlamydia.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contréle, pour la détermination des
groupes tissulaires HLA suivants: DR, A et B.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour la détermination du
marqueur tumoral suivant: PSA.

- Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, ainsi que le logiciel, spécifi-
quement destinés a I'évaluation du risque de trisomie 21.

- Les dispositifs destinés aux autodiagnostics suivants, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contréle: dispo-
sitif pour la mesure du glucose sanguin.

ANNEXE IlI

Déclaration CE de conformité
1. La déclaration CE de conformité est la procédure par laquelle le fabricant ou son mandataire, qui remplit les obligations
des points 2 a 5 et, dans le cas de dispositifs destinés a des autodiagnostics, du point 6, assure et déclare que les
produits concernés satisfont aux dispositions du présent reglement qui leur sont applicables. Le fabricant doit apposer le

marquage CE conformément a I'article 14.

2. Le fabricant doit rédiger la documentation technique décrite au point 3 et assurer que le procédé de fabrication suit les

principes d’assurance de la qualité énoncés au point 4.

3. La documentation technique doit permettre d’évaluer la conformité du produit aux exigences du présent reglement. Elle
doit notamment comprendre:

- une description générale du produit, y compris les variantes envisagées,

- la documentation sur le systéme de qualité,

- les informations de conception, y compris la détermination des caractéristiques des matériaux de base, les caracté-
ristiques et les limites de performance des dispositifs, les méthodes de fabrication et, dans le cas d’instruments, les
dessins de conception, les diagrammes des composants, sous-ensembles, circuits, etc.,

- dans le cas de dispositifs contenant des tissus d’origine humaine ou des substances dérivées de ces tissus, des
informations sur I'origine et sur les conditions de collecte de ces matériaux,

- les descriptions et explications nécessaires pour comprendre les caractéristiques, les dessins et les diagrammes
visés ci-dessus, ainsi que l'utilisation du produit,
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- lesrésultats de I'analyse des risques et, le cas échéant, une liste des normes visées a l'article 5, appliquées en tout
ou en partie, et les descriptions des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles du présent
reglement lorsque les normes visées a I'article 5 n’ont pas été appliquées dans leur intégralité,

- dans le cas de produits stériles ou de produits présentant un état microbiologique ou un état de propreté spécial,
une description des procédures utilisées,

- les résultats des calculs de conception et des inspections effectuées, etc.,

- sile dispositif doit étre combiné avec un (ou des) autre(s) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner conformément a sa
destination, la preuve qu’il satisfait aux exigences essentielles lorsqu’il est combiné avec un ou plusieurs de ces
dispositifs ayant les caractéristiques indiquées par le fabricant,

- les rapports d’essais,

- les données adéquates de I'évaluation des performances, démontrant les performances alléguées par le fabricant
et fondées sur un systeme de mesure de référence (lorsqu’il existe), avec des informations concernant les méthodes
de référence, les matériaux de référence, les valeurs de référence connues, I'exactitude et les unités de mesure
utilisées; ces données devront provenir d’études menées dans un environnement clinique ou un autre environ-
nement adéquat ou résulter de références bibliographiques pertinentes,

- les étiquettes et la notice d’utilisation,

- les résultats des études de stabilité.

Le fabricant prend les mesures nécessaires pour assurer que le procédé de fabrication suit les principes de I'assurance

de la qualité applicables aux produits fabriqués.

Le systéme concerne:

- la structure organisationnelle et les responsabilités,

- les procédés de fabrication et un contréle systématique de la qualité de la production,

- les moyens de surveiller les performances du systeme de qualité.

Le fabricant met en place et tient a jour une procédure systématique d’examen des données acquises sur les dispositifs

depuis leur production et met en ceuvre les moyens appropriés pour appliquer les mesures correctives nécessaires,

compte tenu de la nature et des risques liés au produit. Il informe les autorités compétentes des incidents suivants des
qu’il en a connaissance:

i) tout dysfonctionnement, défaillance ou altération des caractéristiques et/ou des performances d’un dispositif ainsi
que toute inadéquation dans I'étiquetage ou dans la notice d’utilisation susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé,
directement ou indirectement, la mort ou une dégradation grave de I'état de santé d'un patient ou d’un utilisateur ou
d’autres personnes;

ii) toute raison d’ordre technique ou médical liée aux caractéristiques ou aux performances d’un dispositif et ayant
entrainé, pour les raisons visées au point i) ci-dessus, le rappel systématique par le fabricant des dispositifs appar-
tenant au méme type.

Pour les dispositifs destinés a des autodiagnostics, le fabricant introduit une demande d’examen de la conception aupres

d’un organisme notifié.

6.1. La demande doit permettre de comprendre la conception du dispositif et d’évaluer sa conformité aux exigences de
conception énoncées par la directive. Elle comporte:

- des rapports d’essais comprenant, le cas échéant, les résultats des études menées avec des profanes,
- des données montrant que le dispositif est adapté a son utilisation aux fins d’un autodiagnostic,
- les informations a fournir avec le dispositif sur son étiquette et dans sa notice d'utilisation.

6.2. Lorganisme notifié examine la demande et, si la conception est conforme aux dispositions pertinentes du présent
reglement, délivre au demandeur un certificat d’examen CE de la conception. Lorganisme notifié peut exiger que la
demande soit complétée par des exigences du présent reglement relatives a la conception. Le certificat contient les
conclusions de I'examen, les conditions de validité, les données nécessaires a lidentification de la conception
approuvée et, le cas échéant, une description de la destination du produit.

6.3. Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de la conception de toute modifi-
cation importante apportée a la conception approuvée. Les modifications apportées a la conception approuvée
doivent recevoir une approbation complémentaire de I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de la
conception, lorsque ces modifications peuvent remettre en cause la conformité aux exigences essentielles du présent
reglement ou aux conditions prescrites pour I'utilisation du produit. Cette approbation complémentaire prend la forme
d’un addendum au certificat d’examen CE de la conception.
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ANNEXE IV

Déclaration CE de conformité (systéme complet d’assurance de la qualité)

1. Le fabricant veille a I'application du systéme de qualité approuvé pour la conception, la fabrication et le contréle final des
dispositifs concernés, tel qu’il est décrit au point 3, et est soumis a la vérification prévue au point 3.3 et a la surveillance
prévue au point 5. En outre, le fabricant applique, pour les dispositifs énumérés a I'annexe |l, liste A, les procédures
prévues aux points 4 et 6.

2. La déclaration de conformité est la procédure par laquelle le fabricant, qui remplit les obligations du point 1, assure et
déclare que les dispositifs concernés satisfont aux dispositions du présent réglement qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformément a I'article 16 et établit une déclaration de conformité relative aux
dispositifs concernés.

3. Systéme de qualité
3.1. Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systéme de qualité auprés d’un organisme notifié.

La demande comporte:

le nom et 'adresse du fabricant et de tout autre lieu de fabrication couvert par le systeme de qualité,

les informations appropriées concernant le dispositif ou la catégorie de dispositifs faisant I'objet de la procédure,
une déclaration écrite spécifiant qu’aucune demande portant sur le méme systéme de qualité lié au dispositif n’a
été introduite auprés d’un autre organisme notifié,

la documentation sur le systeme de qualité,

un engagement du fabricant de remplir les obligations découlant du systéme de qualité approuvé,

un engagement du fabricant de veiller a ce que le systéme de qualité approuvé demeure adéquat et efficace,

un engagement du fabricant de mettre en place et de tenir & jour une procédure systématique d’examen des
données acquises sur les dispositifs depuis leur production, et de mettre en oeuvre des moyens appropriés pour
appliquer les mesures correctives nécessaires et procéder a la notification conformément a I'annexe ll, point 5.

3.2. Lapplication du systéme de qualité doit garantir que les dispositifs satisfont aux dispositions du présent reglement qui
leur sont applicables a toutes les phases, depuis la conception jusqu’a I'inspection finale.
Lensemble des éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systéme de qualité doit figurer
dans une documentation tenue de maniere systématique et ordonnée sous la forme de régles et de procédures
écrites, telles que des programmes, plans, manuels et dossiers de qualité.
Cette documentation comprend en particulier une description adéquate:
a) des objectifs de qualité du fabricant;
b) de I'organisation de I'entreprise, et notamment:

- des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en
matiere de qualité de la conception et de la fabrication des dispositifs,

- des méthodes permettant de contrdler le fonctionnement efficace du systéme de qualité, et notamment son
aptitude a atteindre la qualité voulue de la conception et des produits, y compris le contréle des dispositifs non
conformes;

c) des procédures permettant de contrdler et de vérifier la conception des dispositifs, et notamment:

- une description générale du dispositif, y compris les variantes envisagées,

- toute la documentation visée a I'annexe lll, point 3, troisieme au treizieme tirets,

- dans le cas de dispositifs destinés a I'autodiagnostic, les informations visées a I'annexe lll, point 6.1,

- les techniques de contrble et de vérification de la conception ainsi que les procédés et les actions systéma-
tiques qui seront utilisés lors de la conception des dispositifs;

d) des techniques de contrdle et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication, et notamment:

- les procédés et procédures qui seront utilisés notamment en matiére de stérilisation,

- les procédures relatives aux achats,

- les procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications ou
d’autres documents pertinents, a chaque étape de la fabrication;

e) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et apres la fabrication, de la fréquence

f)

a laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés; la tracabilité de I'étalonnage doit étre assurée;

le fabricant procéde aux contrdles et essais requis conformément a I'état le plus récent de la technique. Les
controles et les essais portent sur le procédé de fabrication y compris la caractérisation de la matiére premiére
ainsi que sur les différents dispositifs ou sur chaque lot de dispositifs fabriqués.

Pour les dispositifs énumérés a I'annexe I, liste A, le fabricant tient compte des connaissances les plus récentes,
notamment en ce qui concerne la complexité et la variabilité biologiques des échantillons a examiner a 'aide du
dispositif destiné a des diagnostics in vitro.

3.3. Lorganisme notifié effectue une vérification du systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences visées
au point 3.2. Il présume que les systemes de qualité qui mettent en ceuvre les normes harmonisées correspondantes
sont conformes aux exigences.
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Léquipe chargée de I'évaluation dispose de I'expérience de I'évaluation de la technologie concernée. La procédure
d’évaluation comprend une inspection dans les locaux du fabricant et, dans des cas diment motivés, dans les locaux
des fournisseurs et/ou des sous-traitants du fabricant pour contrdler les procédés de fabrication.

La décision est notifieée au fabricant. Elle contient les conclusions de I'inspection et une évaluation motivée.

3.4. Le fabricant informe 'organisme notifié qui a approuvé le systéeme de qualité de tout projet de modification importante
de ce systéme ou de la gamme des produits couverts.

Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systéme de qualité ainsi modifié répond encore

aux exigences visées au point 3.2. Il notifie sa décision au fabricant. Cette décision contient les conclusions de I'ins-

pection et une évaluation motivée.
Examen de la conception du produit

4.1. Pour les dispositifs énumérés a I'annexe I, liste A, outre les obligations lui incombant en vertu du point 3, le fabricant
doit introduire auprés de I'organisme notifié une demande d’examen du dossier de conception relatif au dispositif qu'il
prévoit de fabriquer et qui releve de la catégorie visée au point 3.1.

4.2. La demande décrit la conception, la fabrication et les performances du dispositif en question. Elle comprend les
documents nécessaires pour évaluer la conformité du dispositif aux exigences du présent réglement et visés au point
3.2¢).

4.3. Lorganisme notifié examine la demande et, si le dispositif est conforme aux dispositions applicables du présent
reglement, délivre au demandeur un certificat d’examen CE de la conception. Lorganisme notifié peut exiger que la
demande soit complétée par des essais ou preuves supplémentaires, afin de permettre I'évaluation de la conformité
aux exigences du présent reglement. Le certificat contient les conclusions de I'examen, les conditions de validité, les
données nécessaires a l'identification de la conception approuvée et, le cas échéant, une description de la desti-
nation du dispositif.

4.4. Les modifications de la conception approuvée doivent recevoir une approbation complémentaire de I'organisme
notifié qui a délivré le certificat d’'examen CE de la conception, lorsque ces modifications peuvent remettre en cause
la conformité aux exigences essentielles du présent reglement ou aux conditions prescrites pour I'utilisation du dispo-
sitif. Le demandeur informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d'examen CE de la conception de toute
modification apportée a la conception approuvée. Lapprobation complémentaire prend la forme d’'un addendum au
certificat d’examen CE de la conception.

4.5. Le fabricant informe immédiatement 'organisme notifié s’il a obtenu des informations sur des modifications de I'agent
pathogéne et du marqueur d’infection & examiner, notamment en raison de la complexité et de la variabilité biolo-
giques. Le fabricant fait savoir a cet égard a I'organisme notifié si cette modification est susceptible d’avoir des
incidences sur les performances du dispositif médical de diagnostic in vitro concerné.

Surveillance

5.1. Le but de la surveillance est d’assurer que le fabricant remplit correctement les obligations qui découlent du systeme
de qualité approuvé.

5.2. Le fabricant autorise I'organisme notifié a effectuer toutes les inspections nécessaires et lui fournit toutes les infor-
mations pertinentes, en particulier:

- la documentation relative au systeme de qualité,

- les données prévues dans la partie du systéme de qualité relative a la conception, telles que les résultats des
analyses, des calculs, des essais, etc.,

- les données prévues dans la partie du systeme de qualité consacrée a la fabrication, telles que les rapports d’ins-
pection et les données d’essais, les données d’étalonnage, les rapports sur la qualification du personnel concerné,
etc.

5.3. Lorganisme notifié procede périodiquement aux inspections et aux évaluations appropriées afin de s’assurer que le
fabricant applique le systéeme de qualité approuvé et fournit un rapport d’évaluation au fabricant.

5.4. En outre, 'organisme notifié peut faire des visites inopinées au fabricant. Lors de ces visites, il peut, s’il I'estime
nécessaire, effectuer ou faire effectuer des essais pour vérifier le bon fonctionnement du systeme de qualité. Il fournit
au fabricant un rapport d’inspection et, si un essai a été effectué, un rapport d’essai.

Vérification des produits fabriqués visés a I'annexe ll, liste A

6.1. Dans le cas des dispositifs énumérés a I'annexe I, liste A, le fabricant transmet a I'organisme notifié, immédiatement
apres la fin des contrdles et essais, les rapports correspondants relatifs aux essais effectués sur les dispositifs ou sur
chaque lot de dispositifs fabriqués. En outre, le fabricant met a la disposition de I'organisme notifié les échantillons
de dispositifs ou de lots de dispositifs fabriqués, selon des conditions et des modalités convenues au préalable.

6.2. Le fabricant peut mettre les dispositifs sur le marché, a moins que, dans un délai convenu qui ne peut cependant
excéder 30 jours a compter de la réception des échantillons, I'organisme notifié ne lui communique toute autre
décision, y compris, notamment, toute condition de validité des certificats délivrés.
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ANNEXE V

Examen CE de type

1. Lexamen CE de type est la partie de la procédure par laquelle un organisme notifié constate et atteste qu’un échantillon
représentatif de la production projetée satisfait aux dispositions pertinentes du présent reglement.

2. Lademande d’examen CE de type est introduite par le fabricant ou par son mandataire auprés de I'organisme notifié.
La demande comporte:

- lenom et 'adresse du fabricant, ainsi que le nom et 'adresse du mandataire si la demande est introduite par celui-ci,

- la documentation décrite au point 3, nécessaire pour permettre I'évaluation de la conformité aux exigences du
présent réglement de I'échantillon représentatif de la production en question, ci-aprés dénommé «type». Le
demandeur met un type a la disposition de I'organisme notifié, qui peut demander d’autres exemplaires en tant que
de besoin,

- une déclaration écrite spécifiant qu’aucune demande portant sur le méme type n’a été introduite aupres d’un autre
organisme notifié.

3. La documentation doit permettre de comprendre la conception, la fabrication et les performances du dispositif.

Elle contient notamment les éléments suivants:

- une description générale du type, y compris les variantes envisagées,

- toute la documentation visée a I'annexe lll, point 3, troisieme au treizieme tirets,

- dans le cas des dispositifs destinés a des autodiagnostics, les informations visées a I'annexe lll, point 6.1.

4. Lorganisme notifié:

4.1. examine et évalue la documentation et vérifie que le type a été fabriqué en conformité avec celle-ci; il établit
également un relevé des éléments qui ont été congus conformément aux dispositions applicables des normes
visées a l'article 5, ainsi que des éléments pour lesquels la conception ne s’appuie pas sur les dispositions perti-
nentes des normes susmentionnées;

4.2. effectue ou fait effectuer les examens appropriés et les essais nécessaires pour vérifier si les solutions adoptées par
le fabricant satisfont aux exigences essentielles du présent reglement lorsque les normes visées a l'article 5 n’ont
pas été appliquées; si le dispositif doit étre combiné avec un (d’) autre(s) dispositif(s) pour pouvoir fonctionner
conformément a sa destination, la preuve qu'il satisfait aux exigences essentielles lorsqu’il est combiné avec les
dispositifs ayant les caractéristiques indiquées par le fabricant doit étre fournie;

4.3. effectue ou fait effectuer les examens appropriés et les essais nécessaires pour Vvérifier, au cas ou le fabricant a
choisi d’appliquer les normes pertinentes, si celles-ci ont réellement été appliquées;

4.4. convient avec le demandeur de I'endroit ou les examens et essais nécessaires seront effectués

5. Lorsque le type satisfait aux dispositions du présent reglement, 'organisme notifié délivre au demandeur un certificat
d’examen CE de type. Le certificat comporte le nom et 'adresse du fabricant, les conclusions de 'examen, les conditions
de validité et les données nécessaires a I'identification du type approuvé. Les parties pertinentes de la documentation
sont annexées au certificat et une copie est conservée par I'organisme notifié.

6. Le fabricant informe sans tarder 'organisme notifié dans le cas ou il obtient des informations sur des modifications des
agents pathogenes ou des marqueurs de I'infection a rechercher, notamment dues a la complexité et la variabilité biolo-
giques. A cet égard, le fabricant fait savoir & 'organisme notifié si la modification en question est susceptible d’avoir des
répercussions sur le fonctionnement du dispositif in vitro concerné.

6.1. Les modifications du dispositif approuvé doivent recevoir une approbation complémentaire de I'organisme notifié qui
a délivré le certificat d’'examen CE de type, lorsque ces modifications peuvent remettre en cause la conformité aux
exigences essentielles du présent reglement ou aux conditions prescrites pour I'utilisation du dispositif. Le demandeur
informe I'organisme notifié qui a délivré le certificat d’examen CE de type de toute modification de cette nature du
dispositif approuvé. Cette nouvelle approbation doit prendre la forme d’'un addendum au certificat initial d’examen
CE de type.

7. Dispositions administratives
Les autres organismes notifiés peuvent obtenir une copie des certificats d’examen CE de type et/ou de leurs addenda.
Les annexes des certificats sont tenues a la disposition des autres organismes notifiés sur demande motivée, apres
information du fabricant.
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ANNEXE VI

Vérification CE

1. La vérification CE est la procédure par laquelle le fabricant ou son mandataire assure et déclare que les produits qui ont
été soumis a la procédure décrite au point 4 sont conformes au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et
répondent aux exigences du présent reglement qui leur sont applicables.

2.1. Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication assure la conformité des
produits au type décrit dans le certificat d’examen CE de type et aux exigences du présent réglement qui leur sont
applicables. Il établit, avant le début de la fabrication, une documentation définissant les procédés de fabrication, en
particulier, en matiere de stérilisation et d’adéquation des matériels initiaux, si besoin est, et détermine les procé-
dures d’essais nécessaires selon I'état de la technique. Toutes les dispositions préétablies et systématiques doivent
étre mises en ceuvre pour assurer 'homogénéité de la production et la conformité des produits au type décrit dans
le certificat d’examen CE de type ainsi qu’aux exigences du présent réglement qui leur sont applicables.

2.2. Dans la mesure ou, pour certains aspects, le contréle final visé au point 6.3 est inadéquat, des méthodes d’essai, de
surveillance et de contrdle en cours de fabrication sont établies par le fabricant avec I'accord de 'organisme notifié.
Les dispositions de I'annexe IV, point 5, s’appliquent par analogie dans le cadre des procédures approuvées
ci-dessus.

3. Le fabricant s’engage a mettre en place et a tenir a jour une procédure systématique d’examen des données acquises
sur les dispositifs depuis leur production et a mettre en ceuvre des moyens appropriés pour appliquer les mesures
correctives nécessaires et procéder & la notification conformément a 'annexe Ill, point 5.

4. Lorganisme notifié effectue les examens et essais appropriés, en tenant compte du point 2.2, afin de vérifier la conformité
du produit aux exigences du présent réglement, soit par controle et essai de chaque produit comme spécifié au point 5,
soit par contrle et essai des produits sur une base statistique comme spécifié au point 6, au choix du fabricant. En
procédant a la vérification statistique décrite au point 6, I'organisme notifié doit décider quand il convient d’appliquer les
méthodes statistiques de contréle lot par lot ou de contrdle d’un lot isolé. Cette décision doit étre prise apres consultation
du fabricant.

Si la réalisation des contrbles et essais sur une base statistique est inappropriée, les contrdles et essais peuvent étre
effectués sur une base aléatoire, a condition que cette procédure associée aux mesures prises en vertu du point 2.2
assure un niveau de conformité équivalent.

5. Vérification par contrdle et essai de chaque produit
5.1. Chaque produit est examiné individuellement et les essais appropriés, définis dans la (les) norme(s) applicable(s)

visée(s) a l'article 5, ou des essais équivalents sont effectués afin de vérifier la conformité des produits avec le type
décrit dans le certificat d’'examen CE de type et avec les exigences du présent réeglement qui leur sont applicables.

5.2. Lorganisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque produit approuvé et établit une
attestation de conformité écrite relative aux essais effectués.

6. Veérification statistique
6.1. Le fabricant présente les produits fabriqués sous la forme de lots homogénes.

6.2. Un ou plusieurs échantillons, selon les besoins, sont prélevés au hasard dans chaque lot. Les produits constituant
I’échantillon sont examinés et les essais appropriés, définis dans la (les) norme(s) applicable(s) visée(s) a I'article 5,
ou des essais équivalents sont effectués pour vérifier, le cas échéant, la conformité des produits avec le type décrit
dans le certificat d’examen CE de type et avec les exigences du présent reglement qui leur sont applicables afin de
déterminer si le lot est accepté ou rejeté.

6.3. Le contrdle statistique des produits sera fait par attributs et/ou variables, impliquant des plans d’échantillonnage dont
les caractéristiques de fonctionnement garantissent un niveau élevé de sécurité et de fonctionnement conforme aux
techniques les plus avancées. La méthode d’échantillonnage sera établie par les normes harmonisées visées a
I'article 5, en tenant compte de la spécificité des catégories de produits en question.

6.4. Si le lot est accepté, I'organisme notifié appose ou fait apposer son numéro d’identification sur chaque produit et
établit une attestation de conformité écrite relative aux essais effectués. Tous les produits du lot peuvent étre mis sur
le marché, a I'exception des produits de I'’échantillon qui n’étaient pas conformes.

Si un lot est rejeté, 'organisme notifi€ compétent prend les mesures appropriées pour empécher la mise sur le
marché de ce lot. En cas de rejet fréquent de lots, 'organisme notifié peut suspendre la vérification statistique.

Le fabricant peut, sous la responsabilité de I'organisme notifié, apposer le numéro d’identification de ce dernier au
cours du processus de fabrication.
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ANNEXE VII

Déclaration CE de conformité (assurance de la qualité de la production)

1. Le fabricant veille a I'application du systeme de qualité approuvé pour la fabrication et effectue I'inspection finale des
dispositifs concernés comme spécifié au point 3 et est soumis a la surveillance visée au point 4.

2. Cette déclaration de conformité est I'élément de la procédure par lequel le fabricant, qui remplit les obligations énoncées
au point 1, assure et déclare que les produits concernés sont conformes au type décrit dans le certificat d’'examen CE
de type et satisfont aux dispositions du présent réglement qui leur sont applicables.

Le fabricant appose le marquage CE conformément a I'article 16 et établit une déclaration de conformité portant sur les
dispositifs concernés.

3. Systéme de qualité

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Le fabricant introduit une demande d’évaluation de son systeme de qualité auprés d’un organisme notifié.
La demande comporte:
- la totalité de la documentation et des engagements visés a I'annexe |V, point 3.1;
- la documentation technique relative aux types approuvés et une copie des certificats d’'examen CE de type.
Lapplication du systeme de qualité doit assurer la conformité des dispositifs au type décrit dans le certificat d’examen
CE de type.
Tous les éléments, exigences et dispositions adoptés par le fabricant pour son systeme de qualité doivent figurer
dans une documentation tenue de maniére systématique et ordonnée sous la forme de politiques et de procédures
écrites. La documentation du systéeme de qualité doit permettre une interprétation uniforme des politiques et des
procédures en matiere de qualité, telles que les programmes, les plans, les manuels et les enregistrements relatifs a
la qualité.
Elle comprend en particulier une description adéquate:
a) des objectifs de qualité du fabricant;
b) de l'organisation de I'entreprise, et notamment:
- des structures organisationnelles, des responsabilités des cadres et de leur autorité organisationnelle en
matiére de qualité de fabrication des dispositifs;
- des moyens pour contrbler le fonctionnement efficace du systeme de qualité, et notamment son aptitude a
réaliser la qualité voulue des produits, y compris la maitrise des dispositifs non conformes;
c) des techniques de contrdle et d’assurance de la qualité au niveau de la fabrication, et notamment:
- des procédés et des procédures qui seront utilisés notamment en matiere de stérilisation,
- les procédures a suivre en matiére d’achats,
- des procédures d’identification du produit établies et tenues a jour a partir de dessins, de spécifications appli-
cables ou d’autres documents pertinents, au cours de toutes les phases de la fabrication;
d) des examens et des essais appropriés qui seront effectués avant, pendant et aprés la production, de la fréquence
a laquelle ils auront lieu et des équipements d’essai utilisés; la tragabilité de I'étalonnage doit étre assurée.
Lorganisme notifié effectue un audit du systéme de qualité pour déterminer s’il répond aux exigences visées au point
3.2. |l présume que les systemes de qualité qui mettent en ceuvre les normes harmonisées correspondantes sont
conformes a ces exigences.
Léquipe chargée de I'évaluation dispose de I'expérience de I'évaluation de la technologie concernée. La procédure
d’évaluation comprend une inspection dans les locaux du fabricant et, dans des cas diment motivés, dans les locaux
des fournisseurs et/ou des sous-traitants du fabricant pour contréler les procédés de fabrication.
La décision est notifiée au fabricant. Elle contient les conclusions du contréle et une évaluation motivée.
Le fabricant informe I'organisme notifié qui a approuvé le systéme de qualité de tout projet de modification importante
du systeme de qualité.
Lorganisme notifié évalue les modifications proposées et vérifie si le systéme de qualité ainsi modifié répond encore
aux exigences visées au point 3.2. Il notifie sa décision au fabricant. Cette décision contient les conclusions du
contrdle et une évaluation motivée.

4. Surveillance
Les dispositions de I'annexe 1V, point 5, sont applicables.
5. Contréle des dispositifs fabriqués visés a I'annexe I, liste A

5.1.

5.2.

Dans le cas des dispositifs visés a I'annexe Il, liste A, le fabricant transmet a I'organisme notifié dés la fin des
contrbles et des essais les rapports d’essai correspondant aux essais effectués sur les dispositifs ou sur chaque lot
de dispositifs fabriqués. En outre, le fabricant met a la disposition de I'organisme notifié, selon des conditions et
modalités convenues au préalable, les échantillons des dispositifs ou des lots de dispositifs fabriqués.

Le fabricant peut mettre les dispositifs sur le marché, a moins que, dans un délai convenu - qui ne peut toutefois
dépasser 30 jours a compter de la réception des échantillons, - 'organisme notifié ne lui communique toute autre
décision, notamment toute condition de validité des certificats délivrés.
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ANNEXE VI

Déclaration et procédures relatives aux dispositifs destinés a I’évaluation des performances

Pour les dispositifs destinés a I'évaluation des performances, le fabricant ou son mandataire rédige la déclaration contenant

les informations mentionnées au point 2 et s’assure que les dispositions pertinentes du présent reglement sont satisfaites.

La déclaration contient les informations suivantes:

- les données permettant d’identifier le dispositif en question,

- un plan d’évaluation indiguant notamment I'objet, la motivation scientifique, technique ou médicale, la portée de I'éva-
luation et le nombre de dispositifs concernés,

- la liste des laboratoires ou autres institutions qui participent a I'étude d’évaluation des performances,

- la date de début et la durée projetée des évaluations et, dans le cas de dispositifs destinés a des autodiagnostics,
'emplacement ainsi que le nombre de profanes concernés,

- une déclaration attestant que le dispositif satisfait aux exigences du présent réeglement , indépendamment des aspects
couverts par I'évaluation et de ceux qui figurent spécifiquement dans la déclaration, et que toutes les précautions ont
été prises pour protéger la santé et la sécurité du patient, de l'utilisateur ou d’autres personnes.

Le fabricant s’engage également a tenir a la disposition des autorités nationales compétentes la documentation

permettant de comprendre la conception, la fabrication et les performances du produit, y compris les performances

attendues, pour permettre d’évaluer la conformité aux exigences du présent reglement. Cette documentation doit étre
conservée pendant une durée de cing ans au moins apres la fin de I'évaluation des performances.

Le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de fabrication garantisse la conformité des

produits fabriqués a la documentation mentionnée au point 1.

Pour les dispositifs destinés a I'évaluation des performances, les dispositions de l'article 10, paragraphes 1, 3 et 5 sont

applicables.

ANNEXE IX

Critéres devant étre réunis pour la désignation des organismes notifiés
Lorganisme notifié, son directeur et le personnel chargé d’exécuter les opérations d’évaluation et de vérification ne
peuvent étre ni le concepteur, ni le fabricant, ni le fournisseur, ni 'installateur, ni 'utilisateur des dispositifs qu’ils contrélent,
ni le mandataire de I'une de ces personnes. lls ne peuvent intervenir, ni directement dans la conception, la construction,
la commercialisation ou I'entretien de ces dispositifs, ni comme mandataires des parties engagées dans ces activités.
Ceci n’exclut pas la possibilité d’'un échange d’'informations techniques entre le fabricant et 'organisme.
Lorganisme notifié et son personnel doivent exécuter les opérations d’évaluation et de vérification avec la plus grande
intégrité professionnelle et la compétence requise dans le secteur des dispositifs médicaux et doivent étre libres de toute
pression et incitation, notamment d’ordre financier, pouvant influencer leur jugement ou les résultats de leur controle, et
pouvant en particulier émaner de personnes ou de groupements de personnes intéressés par les résultats des vérifications.
Lorsqu’un organisme notifié confie des travaux spécifiques a un sous-traitant portant sur la constatation et la vérification
de faits, il doit s’assurer préalablement que le sous-traitant respecte les dispositions du présent reglement. Lorganisme
notifié tient a la disposition des autorités nationales les documents relatifs a I'évaluation de la compétence du sous-
traitant et des travaux effectués par ce dernier dans le cadre du présent réglement.
Lorganisme notifié doit pouvoir assurer 'ensemble des taches assignées dans I'une des annexes Il a VII a un tel
organisme et pour lesquelles il a été notifié, que ces taches soient effectuées par I'organisme méme ou sous sa respon-
sabilité. Il doit notamment disposer du personnel et posséder les moyens nécessaires pour accomplir de fagon adéquate
les taches techniques et administratives liées a I'exécution des évaluations et vérifications. Cela suppose qu'il y ait au
sein de 'organisation un personnel scientifique en nombre suffisant et doté d’'une expérience et de connaissances suffi-
santes pour évaluer, sur le plan biologique et médical, le caractéere fonctionnel et les performances des dispositifs qui lui
ont été notifiés par rapport aux exigences du présent reglement et notamment celles de I'annexe I. Il doit également avoir
acces au matériel nécessaire pour les vérifications requises.
Le personnel chargé du contréle doit posséder:
- une bonne formation professionnelle portant sur 'ensemble des opérations d’évaluation et de vérification pour
lesquelles 'organisme a été désigné,
- une connaissance satisfaisante des régles relatives aux contréles qu'’il effectue et une pratique suffisante des contréles,
- laptitude requise pour rédiger les attestations, procés-verbaux et rapports qui constituent la matérialisation des
controles effectués.
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5. Lindépendance du personnel chargé du contrdle doit étre garantie. La rémunération de chaque agent ne doit étre
fonction ni du nombre de contréles qu'’il effectue, ni des résultats de ces contréles.

6. Lorganisme doit souscrire une assurance de responsabilité civile a moins que cette responsabilité ne soit couverte par
I'Etat ou que les contréles ne soient effectués directement par les autorités compétentes.

7. Dans le cadre du présent reglement, le personnel de I'organisme notifié chargé des contrdles est lié par le secret profes-
sionnel pour tout ce qu’il apprend dans I'exercice de ses fonctions (sauf a 'égard des autorités administratives compé-
tentes).

ANNEXE X

Marquage CE de conformité
Le marquage CE de conformité se compose des initiales «CE» ayant la forme suivante:

SEEENEAENNERNEE NEEESEEN
L 1 11
L Tl
. - . o3
:- 1 A
]
hd
u
" H 7 "
e ]
3 Ld
r
1 HEH
- | 1

- Sile marquage est réduit ou agrandi, les proportions figurées dans le dessin gradué ci-dessus sont a respecter.
- Les différents éléments du marquage CE doivent avoir sensiblement la méme dimension verticale, qui ne peut étre
inférieure a 5 mm. Cette dimension minimale n’est pas obligatoire pour les dispositifs de petites dimensions.
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DISPOSITIONS GENERALES

Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes
physiques a I’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données,
et abrogeant la directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données)
(Texte présentant de I'intérét pour ’EEE).

Extrait: Art. 1 a 11

CHAPITRE | Dispositions générales

Article premier Objet et objectifs

1. Le présent réglement établit des régles relatives a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractére personnel et des regles relatives a la libre circulation de ces données.

2. Le présent reglement protege les libertés et droits fondamentaux des personnes physiques, et en particulier leur droit a la
protection des données a caractére personnel.

3. La libre circulation des données a caractere personnel au sein de I'Union n’est ni limitée ni interdite pour des motifs liés a
la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel.

Article 2 Champ d’application matériel

1. Le présent reglement s’applique au traitement de données a caractere personnel, automatisé en tout ou en partie, ainsi
gu’au traitement non automatisé de données a caractere personnel contenues ou appelées a figurer dans un fichier.

2. Le présent reglement ne s’applique pas au traitement de données a caractere personnel effectué:

a) dans le cadre d’'une activité qui ne releve pas du champ d’application du droit de I'Union;

b) par les Etats membres dans le cadre d’activités qui relévent du champ d’application du chapitre 2 du titre V du traité sur

I'Union européenne;

c) par une personne physique dans le cadre d’une activité strictement personnelle ou domestique;

d) parles autorités compétentes a des fins de prévention et de détection des infractions pénales, d’enquétes et de poursuites
en la matiere ou d’exécution de sanctions pénales, y compris la protection contre des menaces pour la sécurité publique
et la prévention de telles menaces.

3. Le reglement (CE) n° 45/2001 s’applique au traitement des données a caractére personnel par les institutions, organes et
organismes de I'Union. Le réglement (CE) n°® 45/2001 et les autres actes juridiques de I'Union applicables audit traitement des
données a caractére personnel sont adaptés aux principes et aux régles du présent réglement conformément a I'article 98.

4. Le présent reglement s’applique sans préjudice de la directive 2000/31/CE, et notamment de ses articles 12 a 15 relatifs
a la responsabilité des prestataires de services intermédiaires.

Article 3 Champ d’application territorial

1. Le présent réglement s’applique au traitement des données a caractére personnel effectué dans le cadre des activités
d’un établissement d’un responsable du traitement ou d’'un sous-traitant sur le territoire de I'Union, que le traitement ait lieu ou
non dans I'Union.

2. Le présent réeglement s’applique au traitement des données a caractére personnel relatives a des personnes concernées
qui se trouvent sur le territoire de I'Union par un responsable du traitement ou un sous-traitant qui n’est pas établi dans I'Union,
lorsque les activités de traitement sont liées:

a) a l'offre de biens ou de services a ces personnes concernées dans I'Union, qu’un paiement soit exigé ou non desdites

personnes; ou

b) au suivi du comportement de ces personnes, dans la mesure ou il s’agit d’'un comportement qui a lieu au sein de I'Union.

3. Le présent reglement s’applique au traitement de données a caractére personnel par un responsable du traitement qui
n'est pas établi dans 'Union mais dans un lieu o le droit d’'un Etat membre s’applique en vertu du droit international public.

Article 4 Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1) «données a caractére personnel», toute information se rapportant & une personne physique identifiée ou identifiable
(ci-aprés dénommée «personne concernée»); est réputée étre une «personne physique identifiable» une personne
physique qui peut étre identifiée, directement ou indirectement, notamment par référence a un identifiant, tel qu’'un nom,
un numéro d’identification, des données de localisation, un identifiant en ligne, ou a un ou plusieurs éléments spécifiques
propres a son identité physique, physiologique, génétique, psychique, économique, culturelle ou sociale;

2) «traitement», toute opération ou tout ensemble d’opérations effectuées ou non a I'aide de procédés automatisés et appli-
quées a des données ou des ensembles de données a caractére personnel, telles que la collecte, I'enregistrement,
I'organisation, la structuration, la conservation, 'adaptation ou la modification, I'extraction, la consultation, 'utilisation, la
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

©

)

communication par transmission, la diffusion ou toute autre forme de mise a disposition, le rapprochement ou l'intercon-
nexion, la limitation, I'effacement ou la destruction;

«limitation du traitement», le marquage de données a caractére personnel conservées, en vue de limiter leur traitement
futur;

«profilage», toute forme de traitement automatisé de données a caractére personnel consistant a utiliser ces données a
caractére personnel pour évaluer certains aspects personnels relatifs a une personne physique, notamment pour
analyser ou prédire des éléments concernant le rendement au travail, la situation économique, la santé, les préférences
personnelles, les intéréts, la fiabilité, le comportement, la localisation ou les déplacements de cette personne physique;
«pseudonymisation», le traitement de données a caractére personnel de telle fagon que celles-ci ne puissent plus étre
attribuées a une personne concernée précise sans avoir recours a des informations supplémentaires, pour autant que
ces informations supplémentaires soient conservées séparément et soumises a des mesures techniques et organisa-
tionnelles afin de garantir que les données a caractere personnel ne sont pas attribuées a une personne physique
identifiée ou identifiable;

«fichier», tout ensemble structuré de données a caractére personnel accessibles selon des criteres déterminés, que cet
ensemble soit centralisé, décentralisé ou réparti de maniére fonctionnelle ou géographique;

«responsable du traitement», la personne physique ou morale, I'autorité publique, le service ou un autre organisme qui,
seul ou conjointement avec d’autres, détermine les finalités et les moyens du traitement; lorsque les finalités et les
moyens de ce traitement sont déterminés par le droit de I'Union ou le droit d’un Etat membre, le responsable du traitement
peut étre désigné ou les criteres spécifiques applicables a sa désignation peuvent étre prévus par le droit de I'Union ou
par le droit d’un Etat membre;

«sous-traitant», la personne physique ou morale, I'autorité publique, le service ou un autre organisme qui traite des
données a caractére personnel pour le compte du responsable du traitement;

«destinataire», la personne physique ou morale, I'autorité publique, le service ou tout autre organisme qui regoit commu-
nication de données a caractere personnel, qu’il s’agisse ou non d’un tiers. Toutefois, les autorités publiques qui sont
susceptibles de recevoir communication de données a caractére personnel dans le cadre d’'une mission d’enquéte parti-
culiere conformément au droit de I'Union ou au droit d’un Etat membre ne sont pas considérées comme des destina-
taires; le traitement de ces données par les autorités publiques en question est conforme aux régles applicables en
matiére de protection des données en fonction des finalités du traitement;

10) «tiers», une personne physique ou morale, une autorité publique, un service ou un organisme autre que la personne

concernée, le responsable du traitement, le sous-traitant et les personnes qui, placées sous I'autorité directe du respon-
sable du traitement ou du sous-traitant, sont autorisées a traiter les données a caractere personnel;

11) «consentement» de la personne concernée, toute manifestation de volonté, libre, spécifique, éclairée et univoque par

laquelle la personne concernée accepte, par une déclaration ou par un acte positif clair, que des données a caractere
personnel la concernant fassent I'objet d’un traitement;

12) «violation de données a caractére personnel», une violation de la sécurité entrainant, de maniére accidentelle ou illicite,

la destruction, la perte, I'altération, la divulgation non autorisée de données a caractére personnel transmises, conservées
ou traitées d’une autre maniére, ou I'accés non autorisé a de telles données;

13) «données génétiques», les données a caractére personnel relatives aux caractéristiques génétiques héréditaires ou

acquises d'une personne physique qui donnent des informations uniques sur la physiologie ou I'état de santé de cette
personne physique et qui résultent, notamment, d’'une analyse d’'un échantillon biologique de la personne physique en
question;

14) «données biométriques», les données a caractere personnel résultant d’un traitement technique spécifique, relatives aux

caractéristiques physiques, physiologiques ou comportementales d’une personne physique, qui permettent ou confirment
son identification unique, telles que des images faciales ou des données dactyloscopiques;

15) «données concernant la santé», les données a caractere personnel relatives a la santé physique ou mentale d’une

personne physique, y compris la prestation de services de soins de santé, qui révelent des informations sur I'état de
santé de cette personne;

16) «établissement principal>»,

a) en ce qui concerne un responsable du traitement établi dans plusieurs Etats membres, le lieu de son administration
centrale dans I'Union, a moins que les décisions quant aux finalités et aux moyens du traitement de données a
caractere personnel soient prises dans un autre établissement du responsable du traitement dans I'Union et que ce
dernier établissement a le pouvoir de faire appliquer ces décisions, auquel cas I'établissement ayant pris de telles
décisions est considéré comme I'établissement principal;

b) en ce qui concerne un sous-traitant établi dans plusieurs Etats membres, le lieu de son administration centrale dans
I'Union ou, si ce sous-traitant ne dispose pas d’une administration centrale dans I’'Union, I'établissement du sous-
traitant dans I'Union ou se déroule 'essentiel des activités de traitement effectuées dans le cadre des activités d'un
établissement du sous-traitant, dans la mesure ou le sous-traitant est soumis a des obligations spécifiques en vertu
du présent reglement;
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17) «représentant», une personne physique ou morale établie dans I’'Union, désignée par le responsable du traitement ou le
sous-traitant par écrit, en vertu de I'article 27, qui les représente en ce qui concerne leurs obligations respectives en vertu
du présent reglement;

18) «entreprise», une personne physique ou morale exercant une activité économique, quelle que soit sa forme juridique, y
compris les sociétés de personnes ou les associations qui exercent régulierement une activité économique;

19) «groupe d’entreprises», une entreprise qui exerce le contrdle et les entreprises qu’elle contrble;

20) «regles d’entreprise contraignantes», les régles internes relatives a la protection des données a caractére personnel
qu'applique un responsable du traitement ou un sous-traitant établi sur le territoire d’'un Etat membre pour des transferts
ou pour un ensemble de transferts de données a caractére personnel a un responsable du traitement ou a un sous-
traitant établi dans un ou plusieurs pays tiers au sein d’'un groupe d’entreprises, ou d’un groupe d’entreprises engagées
dans une activité économique conjointe;

21) «autorité de contrdle», une autorité publique indépendante qui est instituée par un Etat membre en vertu de l'article 51;

22) «autorité de contréle concernée», une autorité de contrdle qui est concernée par le traitement de données a caractére
personnel parce que:

a) le responsable du traitement ou le sous-traitant est établi sur le territoire de I'Etat membre dont cette autorité de
contrble releve;

b) des personnes concernées résidant dans I'Etat membre de cette autorité de contrdle sont sensiblement affectées
par le traitement ou sont susceptibles de I'étre; ou

c) une réclamation a été introduite aupres de cette autorité de controle;

23) «traitement transfrontalier»,

a) un traitement de données a caractere personnel qui a lieu dans I'Union dans le cadre des activités d’établissements
dans plusieurs Etats membres d’un responsable du traitement ou d’un sous-traitant lorsque le responsable du
traitement ou le sous-traitant est établi dans plusieurs Etats membres; ou

b) un traitement de données a caractére personnel qui a lieu dans I'Union dans le cadre des activités d’un établis-
sement unique d’un responsable du traitement ou d’'un sous-traitant, mais qui affecte sensiblement ou est suscep-
tible d’affecter sensiblement des personnes concernées dans plusieurs Etats membres;

24) «objection pertinente et motivée», une objection a un projet de décision quant a savoir s’il y a ou non violation du présent
reglement ou si I'action envisagée en ce qui concerne le responsable du traitement ou le sous-traitant respecte le présent
reglement, qui démontre clairement 'importance des risques que présente le projet de décision pour les libertés et droits
fondamentaux des personnes concernées et, le cas échéant, le libre flux des données a caractére personnel au sein de
I'Union;

25) «service de la société de l'information», un service au sens de l'article 1¢, paragraphe 1, point b), de la directive (UE)
2015/1535 du Parlement européen et du Conseil’;

26) «organisation internationale», une organisation internationale et les organismes de droit public international qui en
relévent, ou tout autre organisme qui est créé par un accord entre deux pays ou plus, ou en vertu d’un tel accord.

CHAPITRE Il Principes

Article 5 Principes relatifs au traitement des données a caractére personnel

1. Les données a caractere personnel doivent étre:

a) traitées de maniére licite, loyale et transparente au regard de la personne concernée (licéité, loyauté, transparence);

b) collectées pour des finalités déterminées, explicites et l1égitimes, et ne pas étre traitées ultérieurement d’'une maniere
incompatible avec ces finalités; le traitement ultérieur a des fins archivistiques dans I'intérét public, a des fins de recherche
scientifiqgue ou historique ou a des fins statistiques n’est pas considéré, conformément a l'article 89, paragraphe 1,
comme incompatible avec les finalités initiales (limitation des finalités);

c) adéquates, pertinentes et limitées a ce qui est nécessaire au regard des finalités pour lesquelles elles sont traitées
(minimisation des données);

d) exactes et, si nécessaire, tenues a jour; toutes les mesures raisonnables doivent étre prises pour que les données a
caractére personnel qui sont inexactes, eu égard aux finalités pour lesquelles elles sont traitées, soient effacées ou
rectifiées sans tarder (exactitude);

e) conservées sous une forme permettant l'identification des personnes concernées pendant une durée n’excédant pas
celle nécessaire au regard des finalités pour lesquelles elles sont traitées; les données a caractére personnel peuvent
étre conservées pour des durées plus longues dans la mesure ou elles seront traitées exclusivement a des fins archivis-
tiques dans l'intérét public, a des fins de recherche scientifique ou historique ou a des fins statistiques conformément a
I'article 89, paragraphe 1, pour autant que soient mises en oeuvre les mesures techniques et organisationnelles appro-

1 Directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des
réglementations techniques et des régles relatives aux services de la société de I'information (JO L 241 du 17.9.2015, p. 1).
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priées requises par le présent réglement afin de garantir les droits et libertés de la personne concernée (limitation de la
conservation);

f) traitées de facon a garantir une sécurité appropriée des données a caractére personnel, y compris la protection contre
le traitement non autorisé ou illicite et contre la perte, la destruction ou les dégats d’origine accidentelle, a I'aide de
mesures techniques ou organisationnelles appropriées (intégrité et confidentialité);

2. Le responsable du traitement est responsable du respect du paragraphe 1 et est en mesure de démontrer que celui-ci est

respecté (responsabilité).

Article 6 Licéité du traitement

1. Le traitement n’est licite que si, et dans la mesure ou, au moins une des conditions suivantes est remplie:

a) la personne concernée a consenti au traitement de ses données a caractere personnel pour une ou plusieurs finalités
spécifiques;

b) le traitement est nécessaire a I'exécution d’un contrat auquel la personne concernée est partie ou a I'exécution de
mesures précontractuelles prises a la demande de celle-ci;

c) le traitement est nécessaire au respect d’'une obligation I1égale a laquelle le responsable du traitement est soumis;

d) le traitement est nécessaire a la sauvegarde des intéréts vitaux de la personne concernée ou d’'une autre personne
physique;

e) le traitement est nécessaire a I'exécution d’'une mission d’intérét public ou relevant de I'exercice de I'autorité publique
dont est investi le responsable du traitement;

f) le traitement est nécessaire aux fins des intéréts légitimes poursuivis par le responsable du traitement ou par un tiers, a
moins que ne prévalent les intéréts ou les libertés et droits fondamentaux de la personne concernée qui exigent une
protection des données a caractére personnel, notamment lorsque la personne concernée est un enfant.

Le point f) du premier alinéa ne s’applique pas au traitement effectué par les autorités publiques dans I'exécution de leurs

missions.

2. Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des dispositions plus spécifiques pour adapter 'application des régles
du présent reglement pour ce qui est du traitement dans le but de respecter le paragraphe 1, points c) et e), en déterminant plus
précisément les exigences spécifiques applicables au traitement ainsi que d’autres mesures visant a garantir un traitement licite
et loyal, y compris dans d’autres situations particulieres de traitement comme le prévoit le chapitre 1X.

3. Le fondement du traitement visé au paragraphe 1, points c) et e), est défini par:

a) le droit de I'Union; ou

b) le droit de 'Etat membre auquel le responsable du traitement est soumis.

Les finalités du traitement sont définies dans cette base juridique ou, en ce qui concerne le traitement visé au paragraphe 1,
point e), sont nécessaires a I'exécution d’'une mission d’'intérét public ou relevant de I'exercice de I'autorité publique dont est
investi le responsable du traitement. Cette base juridique peut contenir des dispositions spécifiques pour adapter I'application
des régles du présent réeglement, entre autres: les conditions générales régissant la licéité du traitement par le responsable du
traitement; les types de données qui font I'objet du traitement; les personnes concernées; les entités auxquelles les données a
caractere personnel peuvent étre communiquées et les finalités pour lesquelles elles peuvent I'étre; la limitation des finalités; les
durées de conservation; et les opérations et procédures de traitement, y compris les mesures visant a garantir un traitement
licite et loyal, telles que celles prévues dans d’autres situations particulieres de traitement comme le prévoit le chapitre IX. Le
droit de I'Union ou le droit des Etats membres répond & un objectif d’intérét public et est proportionné a I'objectif 1&gitime
poursuivi.

4. Lorsque le traitement a une fin autre que celle pour laquelle les données ont été collectées n’est pas fondé sur le consen-
tement de la personne concernée ou sur le droit de 'Union ou le droit d’un Etat membre qui constitue une mesure nécessaire
et proportionnée dans une société démocratique pour garantir les objectifs visés a I'article 23, paragraphe 1, le responsable du
traitement, afin de déterminer si le traitement a une autre fin est compatible avec la finalité pour laquelle les données a caractéere
personnel ont été initialement collectées, tient compte, entre autres:

a) de I'existence éventuelle d’un lien entre les finalités pour lesquelles les données a caractere personnel ont été collectées

et les finalités du traitement ultérieur envisage;

b) du contexte dans lequel les données a caractére personnel ont été collectées, en particulier en ce qui concerne la
relation entre les personnes concernées et le responsable du traitement;

c) de la nature des données a caractere personnel, en particulier si le traitement porte sur des catégories particulieres de
données a caractere personnel, en vertu de I'article 9, ou si des données a caractere personnel relatives a des condam-
nations pénales et a des infractions sont traitées, en vertu de I'article 10;

d) des conséquences possibles du traitement ultérieur envisagé pour les personnes concernées;

e) de I'existence de garanties appropriées, qui peuvent comprendre le chiffrement ou la pseudonymisation.

Article 7 Conditions applicables au consentement

1. Dans les cas ou le traitement repose sur le consentement, le responsable du traitement est en mesure de démontrer que
la personne concernée a donné son consentement au traitement de données a caractére personnel la concernant.
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2. Si le consentement de la personne concernée est donné dans le cadre d’une déclaration écrite qui concerne également
d’autres questions, la demande de consentement est présentée sous une forme qui la distingue clairement de ces autres
questions, sous une forme compréhensible et aisément accessible, et formulée en des termes clairs et simples. Aucune partie
de cette déclaration qui constitue une violation du présent réglement n’est contraignante.

3. La personne concernée a le droit de retirer son consentement a tout moment. Le retrait du consentement ne compromet
pas la licéité du traitement fondé sur le consentement effectué avant ce retrait. La personne concernée en est informée avant
de donner son consentement. Il est aussi simple de retirer que de donner son consentement.

4. Au moment de déterminer si le consentement est donné librement, il y a lieu de tenir le plus grand compte de la question
de savoir, entre autres, si I'exécution d’un contrat, y compris la fourniture d’un service, est subordonnée au consentement au
traitement de données a caractere personnel qui n’est pas nécessaire a I'exécution dudit contrat.

Article 8 Conditions applicables au consentement des enfants en ce qui concerne les services de la société de
I'information

1. Lorsque l'article 6, paragraphe 1, point a), s’applique, en ce qui concerne I'offre directe de services de la société de I'infor-
mation aux enfants, le traitement des données a caractere personnel relatives a un enfant est licite lorsque I'enfant est 4gé d’au
moins 16 ans. Lorsque I'enfant est &gé de moins de 16 ans, ce traitement n’est licite que si, et dans la mesure ou, le consen-
tement est donné ou autorisé par le titulaire de la responsabilité parentale a I'égard de I'enfant.

Les Etats membres peuvent prévoir par la loi un age inférieur pour ces finalités pour autant que cet age inférieur ne soit pas
en-dessous de 13 ans.

2. Le responsable du traitement s’efforce raisonnablement de vérifier, en pareil cas, que le consentement est donné ou
autorisé par le titulaire de la responsabilité parentale a I'égard de I'enfant, compte tenu des moyens technologiques disponibles.

3. Le paragraphe 1 ne porte pas atteinte au droit général des contrats des Etats membres, notamment aux régles concernant
la validité, la formation ou les effets d’un contrat & 'égard d’un enfant.

Article 9 Traitement portant sur des catégories particulieres de données a caractére personnel

1. Le traitement des données a caractére personnel qui révéle l'origine raciale ou ethnique, les opinions politiques, les
convictions religieuses ou philosophiques ou I'appartenance syndicale, ainsi que le traitement des données génétiques, des
données biométriques aux fins d’identifier une personne physique de maniere unique, des données concernant la santé ou des
données concernant la vie sexuelle ou I'orientation sexuelle d’une personne physique sont interdits.

2. Le paragraphe 1 ne s’applique pas si 'une des conditions suivantes est remplie:

a) la personne concernée a donné son consentement explicite au traitement de ces données a caractere personnel pour
une ou plusieurs finalités spécifiques, sauf lorsque le droit de I'Union ou le droit de I'Etat membre prévoit que I'interdiction
visée au paragraphe 1 ne peut pas étre levée par la personne concernée;

b) le traitement est nécessaire aux fins de I'exécution des obligations et de I'exercice des droits propres au responsable du
traitement ou a la personne concernée en matiere de droit du travail, de la sécurité sociale et de la protection sociale,
dans la mesure ol ce traitement est autorisé par le droit de 'Union, par le droit d’un Etat membre ou par une convention
collective conclue en vertu du droit d’'un Etat membre qui prévoit des garanties appropriées pour les droits fondamentaux
et les intéréts de la personne concernée;

c) le traitement est nécessaire a la sauvegarde des intéréts vitaux de la personne concernée ou d’'une autre personne
physique, dans le cas ou la personne concernée se trouve dans l'incapacité physique ou juridique de donner son consen-
tement;

d) le traitement est effectué, dans le cadre de leurs activités légitimes et moyennant les garanties appropriées, par une
fondation, une association ou tout autre organisme a but non lucratif et poursuivant une finalité politique, philosophique,
religieuse ou syndicale, & condition que ledit traitement se rapporte exclusivement aux membres ou aux anciens membres
dudit organisme ou aux personnes entretenant avec celui-ci des contacts réguliers en liaison avec ses finalités et que les
données a caractere personnel ne soient pas communiquées en dehors de cet organisme sans le consentement des
personnes concernées;

e) le traitement porte sur des données a caractére personnel qui sont manifestement rendues publiques par la personne
concernée;

f) le traitement est nécessaire a la constatation, a I'exercice ou a la défense d’un droit en justice ou chaque fois que des
juridictions agissent dans le cadre de leur fonction juridictionnelle;

g) le traitement est nécessaire pour des motifs d’intérét public important, sur la base du droit de 'Union ou du droit d’un Etat
membre qui doit étre proportionné a I'objectif poursuivi, respecter I'essence du droit a la protection des données et
prévoir des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits fondamentaux et des intéréts de la
personne concernée;

h) le traitement est nécessaire aux fins de la médecine préventive ou de la médecine du travail, de I'appréciation de la
capacité de travail du travailleur, de diagnostics médicaux, de la prise en charge sanitaire ou sociale, ou de la gestion
des systémes et des services de soins de santé ou de protection sociale sur la base du droit de I'Union, du droit d’un Etat
membre ou en vertu d’un contrat conclu avec un professionnel de la santé et soumis aux conditions et garanties visées
au paragraphe 3;
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i) le traitement est nécessaire pour des motifs d’intérét public dans le domaine de la santé publique, tels que la protection
contre les menaces transfrontalieres graves pesant sur la santé, ou aux fins de garantir des normes élevées de qualité
et de sécurité des soins de santé et des médicaments ou des dispositifs médicaux, sur la base du droit de I'Union ou du
droit de I'Etat membre qui prévoit des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits et libertés de la
personne concernée, notamment le secret professionnel;

j) le traitement est nécessaire a des fins archivistiques dans I'intérét public, a des fins de recherche scientifique ou histo-
rique ou a des fins statistiques, conformément a I'article 89, paragraphe 1, sur la base du droit de I'Union ou du droit d’un
Etat membre qui doit &tre proportionné & I'objectif poursuivi, respecter I'essence du droit a la protection des données et
prévoir des mesures appropriées et spécifiques pour la sauvegarde des droits fondamentaux et des intéréts de la
personne concernée.

3. Les données a caractere personnel visées au paragraphe 1 peuvent faire I'objet d’'un traitement aux fins prévues au
paragraphe 2, point h), si ces données sont traitées par un professionnel de la santé soumis a une obligation de secret profes-
sionnel conformément au droit de 'Union, au droit d’un Etat membre ou aux régles arrétées par les organismes nationaux
compétents, ou sous sa responsabilité, ou par une autre personne également soumise a une obligation de secret confor-
mément au droit de 'Union ou au droit d'un Etat membre ou aux régles arrétées par les organismes nationaux compétents.

4. Les Etats membres peuvent maintenir ou introduire des conditions supplémentaires, y compris des limitations, en ce qui
concerne le traitement des données génétiques, des données biométriques ou des données concernant la santé.

Article 10 Traitement des données a caractére personnel relatives aux condamnations pénales et aux infractions

Le traitement des données a caractere personnel relatives aux condamnations pénales et aux infractions ou aux mesures
de slreté connexes fondé sur l'article 6, paragraphe 1, ne peut étre effectué que sous le contrdle de I'autorité publique, ou si le
traitement est autorisé par le droit de I'Union ou par le droit d’'un Etat membre qui prévoit des garanties appropriées pour les
droits et libertés des personnes concernées. Tout registre complet des condamnations pénales ne peut étre tenu que sous le
contrdle de l'autorité publique.

Article 11 Traitement ne nécessitant pas I'identification

1. Si les finalités pour lesquelles des données a caractére personnel sont traitées n'imposent pas ou n'imposent plus au
responsable du traitement d’identifier une personne concernée, celui-ci n’est pas tenu de conserver, d’obtenir ou de traiter des
informations supplémentaires pour identifier la personne concernée a la seule fin de respecter le présent reglement.

2. Lorsque, dans les cas visés au paragraphe 1 du présent article, le responsable du traitement est a méme de démontrer
qu’il n’est pas en mesure d’identifier la personne concernée, il en informe la personne concernée, si possible. En pareils cas,
les articles 15 a 20 ne sont pas applicables, sauf lorsque la personne concernée fournit, aux fins d’exercer les droits que lui
conférent ces articles, des informations complémentaires qui permettent de I'identifier.

()

Loi du 1¢r aoiit 2018 portant organisation de la Commission nationale pour la protection des données et mise en oeuvre
du réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes
physiques a I'’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et
abrogeant la directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données), portant modification du Code du
travail et de la loi modifiée du 25 mars 2015 fixant le régime des traitements et les conditions et modalités
d’avancement des fonctionnaires de I’Etat.

(Mém. A - 686 du 16 ao(t 2018; doc. parl. 7184)

Extrait: Art. 66

(--2)
Art. 66.

Le traitement de données génétiques aux fins de I'exercice des droits propres au responsable du traitement en matiére de
droit du travail et d’assurance est interdit.

()
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Loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, portant création d’un service national d’information et
de médiation dans le domaine de la santé et modifiant:

— la loi modifiée du 28 aoat 1998 sur les établissements hospitaliers;
— laloi modifiée du 2 aolt 2002 relative a la protection des personnes a I’égard du traitement des données a caractére
personnel;
— le Code civil,
(Mém. A - 140 du 31 juillet 2014, p. 2194; doc. parl. 6469; dir. 2011/24/UE)
modifiée par:
Loi du 8 mars 2018 (Mém. A - 222 du 28 mars 2018; doc. parl. 7056).

Texte coordonné au 28 mars 2018

Version applicable a partir du 1¢" avril 2018

Chapitre 1¢r: Champ d’application et définitions

Art. 1¢r. Champ d’application

(1) La présente loi s’applique a la relation qui se met en place quand un patient s’adresse a un prestataire de soins de santé
pour bénéficier ou pouvoir bénéficier de soins de santé indépendamment de leur mode d’organisation, de prestation ou de
financement, y compris les soins de santé transfrontaliers prestés dans le cas de la télémédecine par un prestataire de soins
établi au Luxembourg.

(2) Les personnes physiques ou morales qui ont conclu un contrat de collaboration avec un prestataire de soins de santé
ayant pour objet de faire bénéficier des patients de soins de santé prennent les mesures nécessaires pour assurer le respect
des dispositions de la présente loi.

(3) Les dispositions de la présente loi s’entendent sans préjudice des dispositions déterminant les modalités de prise en
charge des soins de santé par les organismes de sécurité sociale.

(4) Sont exclus du champ d’application de la loi les services fournis dans le domaine des soins de longue durée dont le but
principal est d’aider les personnes qui ont besoin d’aide pour accomplir des taches quotidiennes courantes, y compris dans le
cadre de I'assurance dépendance.

Art. 2. Définitions

Pour I'application de la présente loi, on entend par:

a) «ministre»: le ministre ayant la Santé dans ses attributions;

b) «patient»: toute personne physique qui cherche a bénéficier ou bénéficie de soins de santé;

c) «soins de santé»: des services de santé fournis par des professionnels de santé aux patients pour évaluer, maintenir ou
rétablir leur état de santé, y compris la prescription, la délivrance et la fourniture de médicaments et de dispositifs
médicaux;

d) «professionnel de santé»: toute personne physique exercant Iégalement une profession réglementée du domaine de la
santé;

e) «prestataire de soins de santé»: tout professionnel de santé, tout établissement hospitalier, ainsi que tout prestataire de
soins, exercant légalement sa profession en dehors du secteur hospitalier, visé par I'alinéa second de I'article 61 du Code
de la sécurité sociale;

f) «dossier patient»: 'ensemble des documents contenant les données, les évaluations et les informations de toute nature
concernant |'état de santé d’un patient et son évolution au cours du traitement, indépendamment de la nature de leur
support.

Chapitre 2: Droits et obligations du patient

Section 1: Droits et obligations généraux du patient

Art. 3. Respect mutuel, dignité et loyauté

(1) Le patient a droit a la protection de sa vie privée, a la confidentialité, a la dignité et au respect de ses convictions
religieuses et philosophiques.

(2) En fournissant conformément a ses facultés les informations pertinentes pour sa prise en charge, en adhérant et en
collaborant a celle-ci, le patient participe a la prestation optimale des soins de santé.

Lors de sa prise en charge, il respecte les droits du prestataire de soins de santé et des autres patients.

Art. 4. Accés a des soins de santé de qualité

(1) Sans préjudice des priorités dues au degré d’urgence, le patient jouit d’'un égal accés aux soins de santé que requiert son
état de santé. Les soins de santé sont prodigués de facon efficace et sont conformes aux données acquises de la science et
aux normes légalement prescrites en matiére de qualité et de sécurité.
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(2) Les soins de santé doivent étre organisés de fagon a garantir la continuité des soins en toutes circonstances.

Art. 5. Libre choix du prestataire de soins de santé

(1) Sous réserve de I'application des dispositions de I'article 6, et sous réserve des impératifs d’organisation de la prestation
des soins, chaque patient a le droit de choisir librement le prestataire de soins de santé par lequel il désire étre pris en charge
en vue de la prestation de soins de santé. Ce choix peut étre modifié a tout moment.

(2) Pour tous les actes médicaux prestés a l'intérieur d’'un établissement hospitalier, ce choix est limité aux prestataires
agréés par I'établissement.

Art. 6. Refus de prise en charge d’un patient et continuité des soins

(1) Le prestataire de soins de santé peut refuser la prise en charge d’un patient pour des raisons personnelles ou profession-
nelles. Il refuse toute prise en charge lorsqu’il estime ne pas pouvoir utilement prodiguer les soins requis.

A la demande du patient, le prestataire assiste ce dernier dans la recherche d’un autre prestataire de soins de santé apte a
assurer les soins requis.

(2) Le refus de prester des soins de santé ne peut en aucun cas étre lié a des considérations discriminatoires.

Lorsque le patient peut présenter des éléments de fait de nature & présumer I'existence d’'une discrimination, il incombe au
prestataire de soins de santé de justifier sa décision de refus par des éléments objectifs non discriminatoires.

(3) Dans la mesure de ses possibilités, le prestataire de soins de santé assure toujours les premiers soins urgents et la
continuité des soins.

Art. 7. Droit a I’'assistance

(1) Le patient est en droit de se faire assister dans ses démarches et décisions de santé par une tierce personne, profes-
sionnel de santé ou non, qu’il choisit librement. La personne ainsi choisie par le patient pour le soutenir et I'aider est appelée
«accompagnateur du patient».

(2) Dans la mesure souhaitée par le patient, 'accompagnateur est, pour autant que possible, intégré dans la prise en charge
du patient.

Dans la mesure ou le patient majeur le demande, le secret professionnel visé a I'article 458 du Code pénal est levé a I'égard
de 'accompagnateur. Lidentité de 'accompagnateur est notée dans le dossier. Le professionnel de santé peut cependant a tout
moment décider librement de s’échanger en dehors de la présence de 'accompagnateur.

Art. 8. Droit a I'information sur I’état de santé

(1) Le patient a droit aux informations relatives a son état de santé et a son évolution probable, sous réserve de I'application
des dispositions de I'article 9.

(2) I'incombe a chaque professionnel de santé d’'informer le patient dans un langage clair et compréhensible, adapté aux
facultés de compréhension de ce dernier. Linformation est valablement donnée dans une des langues prévues a l'article 3 de
la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues, le cas échéant, par I'intermédiaire d’'un accompagnateur du patient assurant
la traduction sous la responsabilité de ce dernier.

Le professionnel de santé informe, d’'une part, sur les prestations dont il a la responsabilité, d’autre part, par rapport a son
implication dans la prise en charge et dans le cadre de ses compétences et dans le respect des regles professionnelles qui lui
sont applicables, sur I'état de santé du patient et son évolution probable.

Lorsque plusieurs professionnels de santé collaborent a la prise en charge d’un patient, ils se tiennent mutuellement
informés, sauf opposition du patient.

(3) Le patient prend avec les professionnels de santé, compte tenu, d’'une part, des informations pertinentes pour sa prise
en charge qu’il leur a fournies et, d’autre part, des informations et conseils que ceux-ci lui ont fournis, les décisions concernant
sa santé.

(4) Les soins de santé a un patient disposant de la capacité nécessaire ne peuvent étre prestés que moyennant son consen-
tement préalable, libre et éclairé, donné a la suite d’'une information adéquate.

Sans préjudice des dispositions des articles 9 et 10, I'information préalable porte sur les éléments essentiels caractérisant
les soins de santé proposés, y compris une information adéquate sur les objectifs et les conséquences prévisibles de ces soins,
leur bénéfice, leur urgence éventuelle, les risques ou événements fréquents et graves généralement connus, appréciés en
tenant compte des caractéristiques spécifiques du patient, ainsi que sur les alternatives ou options thérapeutiques éventuel-
lement envisageables et les conséquences prévisibles en cas de refus. Il incombe au professionnel de santé d’évaluer les
risques et événements indésirables spécifiquement liés a I'état de santé du patient.

Linformation sur les risques et événements indésirables fréquents et graves généraux connus peut étre donnée sur base
d’un référentiel. Le Conseil scientifique dans le domaine de la santé élabore des recommandations de bonne pratique relatives
a la délivrance de I'information aux patients sur leur état de santé. Il peut diffuser des référentiels par type d’intervention.

Linformation préalable du patient inclut sur sa demande une estimation du co(t global inhérent aux soins de santé proposés
et aux modalités de prise en charge envisagées.

Sur demande du patient, I'information préalable porte sur la disponibilité prévisible des soins proposés, la qualité et la
sécurité des soins de santé, y compris le nombre d’actes effectués par le prestataire, le taux de complications, la durée de
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séjour prévisible en cas d’hospitalisation, le statut d’autorisation ou d’enregistrement du prestataire de soins de santé, ainsi que
sur la couverture d’assurance au titre de la responsabilité professionnelle.

(5) Le patient peut refuser ou retirer son consentement a tout moment, sans qu’une telle décision n’entraine I'extinction du
droit a des soins de santé de qualité en fonction des options thérapeutiques acceptées, tel que visé a l'article 4 de la présente
loi.

(6) Le professionnel de santé dispensant des soins de santé au patient s’assure avant toute intervention que le patient ait
recu en temps utile les informations préalables conformément a la présente loi et qu'’il consent librement aux soins dispensés.

Si au cours d’'une prestation de soins de santé une circonstance raisonnablement imprévisible requiert une adaptation des
soins envisagés, la prestation entamée peut étre poursuivie malgré I'impossibilité de recueillir le consentement complémentaire
du patient ou celui de son représentant, lorsqu’elle ne fait courir a celui-ci aucun risque complémentaire significatif ou lorsqu'il
s’agit d’'une mesure urgente médicalement indispensable.

(7) Linformation du patient en application de la présente loi est en principe donnée oralement et peut, le cas échéant, étre
précisée par une information écrite.

(8) Le consentement ou le refus de consentir du patient est en principe donné de fagon expresse. Le consentement peut étre
tacite lorsque le professionnel de santé, aprés avoir adéquatement informé le patient, peut raisonnablement déduire du compor-
tement de celui-ci qu'’il consent aux soins de santé conseillés.

Le professionnel de santé qui recueille la décision du patient veille a ce que le patient ait compris les informations fournies
au moment de prendre une décision concernant sa santé.

(9) En cas de contestation, la preuve de 'information fournie et celle du consentement du patient incombent au prestataire
de soins de santé sous la responsabilité duquel les soins ont été dispensés ou proposés. Une telle preuve peut en étre délivrée
par tout moyen, la tenue réguliere du dossier valant présomption simple des éléments y consignés ou versés.

Art. 9. Droit d’étre tenu dans I'ignorance

(1) La volonté du patient d’étre tenu dans I'ignorance d’un diagnostic, d’un pronostic ou d’une information relatifs a son état
de santé ou a son évolution probable est respectée, a moins que la non-communication de cette information au patient ne risque
de causer manifestement un grave préjudice a la santé du patient ou a la santé de tiers.

(2) Le souhait d’étre tenu dans l'ignorance est consigné ou ajouté au dossier patient.

Art. 10. Exception thérapeutique

(1) A titre exceptionnel, le médecin traitant peut décider qu’il y a lieu de s’abstenir de communiquer les informations dont la
communication risque manifestement de causer un préjudice grave a la santé du patient. Le médecin traitant consulte préala-
blement un autre confrére a ce sujet et entend, dans la mesure du possible, la personne de confiance du patient. Il ajoute une
motivation explicite dans le dossier patient. Cette décision s'impose aux professionnels de la santé non médecin.

Dés que la communication des informations ne risque plus de causer un tel préjudice, le médecin traitant Iéve I'exception
thérapeutique.

(2) Les informations qui ont été exclues de la communication directe au patient peuvent toujours étre obtenues ou consultées
par un autre médecin traitant du patient, le cas échéant désigné par le patient.

Si ce médecin estime que le secret n’est pas ou plus justifié eu égard a I'état de santé du patient, il Ieve I'exception théra-
peutique. Il ajoute une motivation dans le dossier patient.

(3) Le médecin qui leve I'exception thérapeutique fournit au patient les informations conformément aux dispositions de la
présente loi ou s’assure de ce que le patient recoive dans les meilleurs délais ces informations par un confrere.

Art. 11. De la volonté du patient hors d’état de manifester sa volonté

(1) Si le patient est, de fagcon temporaire ou permanente, hors d’état de manifester sa volonté, le prestataire de soins de
santé cherche a établir sa volonté présumée.

Dans le cadre de I'établissement de cette volonté, le professionnel de santé fait appel a la personne de confiance éventuel-

lement désignée conformément a I'article 12 ci-apres. Il peut faire appel a toute autre personne susceptible de connaitre la
volonté du patient.

(2) Lorsqu’en situation d’urgence médicale, le patient n’est pas en mesure de prendre les décisions concernant sa santé et
que sa volonté n'est pas établie, le prestataire de soins de santé peut immédiatement prendre dans I'intérét du patient toutes
les mesures urgentes d’ordre médical que la situation requiert.

Section 2: Représentation du patient

Art. 12. Désignation d’une personne de confiance

(1) Tout patient majeur disposant de la capacité de consentir peut, pour le cas ou il ne serait plus en mesure d’exprimer sa
volonté et de recevoir I'information nécessaire a la prise d’'une décision relative a sa santé, désigner une personne de confiance.
Cette personne peut étre toute personne physique, professionnel de santé ou non, désigné par lui.

(2) La désignation s’effectue par un écrit, daté et signé par le patient.
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Lorsque le patient, bien qu’en état d’exprimer sa volonté, est dans I'impossibilité d’écrire et de signer lui-méme, il peut
demander a deux témoins d’attester que le document qu’il n’a pu rédiger lui-méme est I'expression de sa volonté libre et
éclairée. Ces témoins indiquent leur nom et qualité et leur attestation est jointe au mandat.

(3) Le patient ou tout autre dépositaire du document désignant une personne de confiance, peut a tout moment la remettre
au prestataire de soins de santé prenant en charge le patient, aux fins de le verser, en original ou en copie, au dossier patient.

(4) La personne de confiance agit dans I'intérét du patient qui est dans 'impossibilité temporaire ou permanente d’exercer
ses droits. A cet effet, elle a accés au dossier patient et le secret professionnel visé a I'article 458 du Code pénal est levé a son
égard.

Si le prestataire de soins de santé se départ de I'avis de la personne de confiance, il en informe celle-ci et consigne les
raisons de sa décision au dossier patient.

(5) Sauf volonté contraire exprimée par le patient, la désignation d’'une personne de confiance conformément au présent
article vaut, en situation de fin de vie, désignation de cette personne en tant que personne de confiance au sens de la loi du 16
mars 2009 relative aux soins palliatifs, a la directive anticipée et a laccompagnement en fin de vie.

La personne désignée comme personne de confiance en fin de vie conformément aux dispositions de la loi précitée du 16
mars 2009 peut, sauf volonté contraire du patient, agir en tant que personne de confiance en application des dispositions de la
présente loi.

Art. 13. Patient mineur non émancipé

(1) Les droits du patient mineur non émancipé sont exercés par ses parents ou par tout autre représentant légal. Suivant son
age et sa maturité et dans la mesure du possible, le mineur est associé a I'exercice des droits relatifs a sa santé.

(2) Si le patient mineur non émancipé dispose de la capacité de discernement nécessaire pour apprécier raisonnablement ses
intéréts, il peut étre admis par le médecin traitant ou tout autre prestataire de soins de santé responsable de la prise en charge a
exercer les droits relatifs a sa santé de maniére autonome. Dans cette hypothése, il peut aussi, en cas d’avance des frais, exercer
de maniére autonome le droit au remboursement des soins de santé afférents par les organismes de sécurité sociale.

Sauf opposition du patient mineur d’associer son ou ses représentants légaux a I'exercice de ses droits, le prestataire de
soins de santé peut déroger au secret professionnel a I'égard de son ou de ses représentants Iégaux. Il en est de méme des
organismes de sécurité sociale.

(3) Le prestataire de soins de santé responsable de la prise en charge prend, en cas de danger grave et immédiat pour la
vie ou la santé d’un patient mineur, toutes mesures d’ordre médical que la situation requiert.

Ces mesures d'urgence peuvent le cas échéant étre prises en passant outre I'éventuel refus de consentement des parents
ou des représentants légaux. En ce cas, le prestataire de soins de santé doit adresser dans les trois jours ouvrables au
procureur d’Etat un rapport motivé sur les mesures d’ordre médical qu’il a prises.

Art. 14. Patient sous régime de protection

(1) A défaut de personne de confiance désignée conformément a I'article 12 ou de personne spécialement désignée a cette
fin par le juge des tutelles, les intéréts du patient placé sous tutelle sont exercés par son tuteur. Le juge des tutelles peut
toutefois, lors de I'ouverture de la tutelle ou dans un jugement postérieur, procéder a la désignation d’un représentant spécifique
chargé d’exercer ces droits.

Sauf s’il a été autorisé par décision de justice a exercer seul les droits relatifs & sa santé, le patient sous curatelle exerce ses
droits avec I'assistance du curateur.

(2) Sans préjudice de ce qui précede en ce qui concerne le consentement du tuteur, du curateur ou de la personne spécia-
lement désignée pour agir dans l'intérét du patient, le patient sous régime de protection est associé a I'exercice de ses droits
suivant sa capacité de compréhension et recoit une information adaptée a son état. Son consentement personnel est recherché
dans la mesure du possible.

(3) Le prestataire de soins de santé responsable de la prise en charge prend, en cas de danger grave et immédiat pour la
vie ou la santé d’un patient relevant d’'un régime de protection visé a l'alinéa premier, toutes mesures d’ordre médical que la
situation requiert.

Ces mesures d’urgence peuvent le cas échéant étre prises en passant outre I'éventuel refus de consentement des personnes
investies du pouvoir de tutelle ou de curatelle. En ce cas, le prestataire de soins de santé responsable de la prise en charge doit
adresser dans les trois jours ouvrables au procureur d’Etat un rapport motivé sur les mesures d’ordre médical qu'il a prises.

Section 3: Dossier patient et données relatives a la santé du patient

Art. 15. Droit a un dossier patient soigneusement tenu a jour

(1) Le patient a droit, de la part du prestataire de soins de santé, a un dossier patient soigneusement tenu a jour. Le dossier
patient retrace, de facon chronologique et fidéle, I'état de santé du patient et son évolution au cours de la prise en charge. |l
renseigne toute information pertinente pour la sécurité et I'évolution de I'état de santé du patient. Le contenu minimal du dossier
patient tenu par les différentes catégories de professionnels de santé ainsi que ses éléments sont déterminés par réglement
grand-ducal, 'avis de la commission nationale pour la protection des données ayant été demandé. (Loi du 8 mars 2018) «Ce
reglement grand-ducal peut aussi fixer le format, les standards et les normes a utiliser aux fins d’assurer I'interopérabilité du
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dossier individuel du patient hospitalier et I'établissement du résumé clinique de sortie et de ses éléments, de faciliter la tenue
de bases de données communes standardisées, de tableaux de bord, et de permettre a I'aide de techniques d’anonymisation
la conservation et I'extraction des données relatives au fonctionnement, a la performance et a la gestion du systeme de santé
ainsi qu’a des fins statistiques, de recherche et d’'amélioration continue.»

(2) En fonction de ses attributions, le professionnel de santé intervenant dans la prise en charge du patient est responsable
de ce que ses instructions, ses prescriptions et ses prestations, ainsi que toute autre information pertinente pour la sécurité et
I’évolution de I'état de santé du patient sont consignés au dossier du patient. Dans le cas ou ces éléments sont consignés par
un tiers, il lui appartient de les valider.

Pour chaque prestation, le professionnel de santé qui est a 'origine de la prestation est identifié. La date et, le cas échéant,
I'heure de la prestation doivent étre précisées afin de pouvoir situer chronologiquement la prestation dans le parcours de soins
du patient.

(3) Lorsque plusieurs professionnels de santé, médecin ou non médecin, interviennent dans la prise en charge du méme
patient et ont recours a un dossier patient utilisé de facon partagée, ils sont dispensés de tenir a jour un dossier patient propre
pour y consigner ou verser les éléments ou informations déja valablement documentées. Apres la fin de leur prestation, ils
gardent acces aux éléments du dossier partagé en rapport avec leur prestation.

(4) Le dépositaire d’un dossier patient est tenu d’en assurer la garde pendant dix ans au moins a partir de la date de la fin
de la prise en charge.

(5) Ni le prestataire, ni le patient, ne peuvent avant I'expiration du délai de garde du dossier patient effectuer le retrait d’élé-
ments pertinents pour la tenue du dossier patient.

La rectification d’'une inscription inexacte ou incompléte peut étre opérée sous la responsabilité du professionnel de santé
qui est a I'origine de la prestation. Elle doit étre réversible et documentée.

Art. 16. Droit d’accés au dossier patient et aux données relatives a sa santé

(1) Le patient a un droit d’accés au dossier patient et & 'ensemble des informations relatives & sa santé détenues, a quelque
titre que ce soit, par un prestataire de soins de santé ou toute autre instance médicale.

Il dispose en outre du droit a s’en faire expliquer le contenu. Les explications sont données conformément a l'article 8
paragraphe 2 ci-avant.

(2) Le patient peut exercer son droit d’accés en consultant le dossier patient ou en demandant accés aux données relatives
a sa santé. Il peut se faire assister par 'accompagnateur du patient conformément aux dispositions de I'article 7.

Si la consultation du dossier patient ou I'accés aux données relatives a sa santé se fait en dehors de la présence du patient
par l'intermédiaire d’une tierce personne physique qui n’est pas un professionnel de santé agissant dans I'exercice de sa
profession, celui-ci doit pouvoir se prévaloir d’un écrit daté et signé par le patient. Lorsque le patient, bien qu’en état d’exprimer
sa volonté, est dans I'impossibilité d’écrire et de signer lui-méme, il peut demander a deux témoins d’attester que le document
qu’il n’a pu rédiger lui-méme est I'expression de sa volonté libre et éclairée. Ces témoins indiquent leur nom et qualité et leur
attestation est jointe au mandat.

(3) Le patient a en outre le droit d’obtenir une copie de l'intégralité ou d’éléments du dossier patient. Il peut en demander la
transmission au prestataire de soins de santé de son choix.

Les copies sont établies sur papier, ou sur un support informatique permettant une consultation ultérieure, au choix du
patient et dans la limite des possibilités techniques du prestataire de soins de santé.

La contribution aux frais de copie éventuellement mis a charge du patient ne peut excéder le colt de la reproduction et, le
cas échéant, de 'envoi.

(4) Sauf lorsque I'état de santé du patient requiert un accées plus urgent, il est donné suite & ces demandes dans un délai
maximal de 15 jours ouvrables & compter de la réception de la demande par le détenteur du dossier patient.

(5) Une consultation d’annonce peut étre exigée par le professionnel de santé qui est responsable de la prise en charge du
patient ou qui a produit les informations consignées au dossier patient, lorsqu’il estime que la révélation directe de certains
éléments du dossier patient peut faire courir un risque au patient.

La premiere consultation de ces éléments du dossier par le patient n’est alors possible qu’en cas de présence d’un profes-
sionnel de santé en mesure de conseiller le patient dans la prise de connaissance de ces informations. Lorsque dans la situation
précitée la consultation du dossier patient ou I'accés aux données relatives a sa santé se fait en dehors de la présence du
patient par l'intermédiaire d’une tierce personne, celle-ci doit obligatoirement étre un professionnel de santé en mesure de
conseiller le patient dans la prise de connaissance de ces informations.

(6) Sans préjudice des autres dispositions de la présente loi, 'accés du patient a son dossier de soins partagé s’exerce
conformément & I'article 60quater du Code de la sécurité sociale.

Art. 17. Annotations personnelles et données concernant des tiers

(1) Les annotations personnelles du professionnel de santé sont des annotations a usage personnel au dossier patient et qui
refletent ses points de réflexions, ses impressions ou considérations.

(2) Les annotations personnelles et les données fournies par des tiers peuvent ne pas étre divulguées au patient, pour autant
gu’elles n’intéressent ni les soins, ni la continuité des soins. Les données a caractére personnel concernant des tiers ne sont
jamais révélées.
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Art. 18. Confidentialité et secret professionnel

(1) Par dérogation a I'article 458 du Code pénal, le professionnel de santé donne aux proches du patient, aprés avoir recueilli
son consentement, des informations indispensables pour leur permettre d’intervenir dans son intérét. Le consentement n’est
pas requis lorsque le patient, en cas de diagnostic ou de pronostic grave, est hors d’état de manifester sa volonté et ne s’est
pas préalablement opposé a cette levée du secret médical.

Larticle 458 du Code pénal s’applique a 'accompagnateur qui assiste le patient dans ses démarches et a la personne de
confiance.

(2) Deux ou plusieurs professionnels de la santé peuvent, sauf opposition du patient diment averti, échanger des informa-
tions relatives a une méme personne prise en charge, afin d’assurer la continuité des soins ou de déterminer la meilleure prise
en charge possible. Lorsque la personne est prise en charge par une équipe de soins dans un établissement hospitalier ou toute
autre personne morale ou entité au sein duquel des soins de santé sont [également prestés, les informations la concernant sont
réputées confiées par le malade a I'ensemble de I'équipe.

Le patient, diment informé, peut refuser a tout moment que soient communiquées des informations le concernant a un ou
plusieurs professionnels de santé. Le professionnel de santé qui est a I'origine de la prestation garde toutefois toujours un accées
aux éléments du dossier en rapport avec sa prestation.

Art. 19. Accés au dossier patient et aux données du patient décédé

(1) Sauf volonté contraire exprimée par écrit de son vivant par le patient disposant de la capacité nécessaire, la personne de
confiance éventuellement désignée, le conjoint non séparé de corps, les enfants majeurs, les autres ayants droit du patient, son
partenaire légal, ainsi que toute personne qui, au moment du déces, a vécu avec lui en communauté de vie, ont, apres son
déceés, acces au dossier patient du défunt et aux données relatives a sa santé et peuvent s’en faire délivrer copie pour leur
permettre de connaitre les causes de sa mort, de défendre sa mémoire, ou de faire valoir leurs droits Iégitimes.

(2) Sauf volonté contraire exprimée par écrit de son vivant par un patient mineur admis conformément a I'article 13 paragraphe
2 a exercer soi-méme ses droits, les parents ou toute autre personne investie de I'autorité parentale d’'un mineur conservent
apres le déces de ce dernier un acces discrétionnaire au dossier patient du mineur décédé et aux données relatives a sa santé
et peuvent s’en faire délivrer copie sans indication de motifs.

Chapitre 3: Service national d’information et de médiation dans le domaine de la santé

Art. 20. Mission du service national d’information et de médiation santé

(1) Il est créé, sous l'autorité du ministre, un service national d’information et de médiation santé, qui a pour mission:

1. la prévention des différends par le biais de la promotion de la communication entre le patient et le prestataire de soins de
santé;

2. Tinformation sur les droits et obligations du patient, de méme que sur les droits et obligations correspondants du presta-
taire de soins de santé;

3. linformation sur le droit d’'un prestataire déterminé de prester des services ou sur toute restriction éventuelle a sa
pratique, les normes et orientations en matiére de qualité et de sécurité, y compris les dispositions sur la surveillance et
I'évaluation des prestataires de soins de santé, ainsi que des informations indiquant quels prestataires de soins de santé
sont soumis a ces normes et orientations et des informations sur I'accessibilité des centres hospitaliers aux personnes
handicapées.

4. I'émission de recommandations aux prestataires de soins de santé relatives a la mise en ceuvre des droits et obligations
du patient et du prestataire de soins de santé, de méme que relatives a la gestion des plaintes et différends;

5. Tinformation sur 'organisation, le fonctionnement et les régles de procédure de la médiation dans le domaine de la santé;

6. linformation et le conseil du patient au sujet des possibilités en matiére de réglement de sa réclamation en I'absence de
solution par la voie de la médiation;

7. la conduite, avec I'accord des parties, d’'une mission de médiation dans un différend ayant pour objet la prestation de
soins de santé;

8. la transmission d’informations et, s’il y a lieu, de suggestions au Comité national de coordination de I'assurance qualité
des prestations hospitalieres dont question a I'article 23 de la loi modifiée du 28 aolt 1998 sur les établissements hospi-
taliers.

Le service peut, en cas de besoin, se déplacer aupres des parties a la médiation ou établir une présence aupres d’un presta-

taire de soins de santé.

(2) Le recours au service national d’'information et de médiation santé est gratuit.

(3) LEtat met & la disposition du service national d’information et de médiation santé les locaux nécessaires a son fonction-

nement. Les frais de fonctionnement du service national d’information et de médiation santé sont a charge du budget de I'Etat.

(4) Le service national d’information et de médiation santé établit son reglement d’ordre.

(5) Le service national d’information et de médiation santé élabore un rapport annuel qui établit un bilan de son activité et

qu’il remet au ministre. Ce rapport peut également contenir des recommandations et expose les difficultés éventuelles que ledit
service a rencontrées dans I'exercice de ses missions.
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Art. 21. Saisine du service national d’information et de médiation santé dans le cadre de sa mission de prévention,
d’information et de conseil

(1) Dans le cadre de sa mission de prévention, d’'information et de conseil, le service national d’'information et de médiation
santé peut étre saisi par:

— le patient, ou la personne qui le représente dans I'exercice des droits du patient conformément aux articles 12 a 14 de la

présente loi;

— apres le déces du patient, par 'une des personnes disposant conformément a I'article 19 de la présente loi d’un droit

d’acces au dossier et aux données relatives a la santé du défunt;

— tout prestataire de soins de santé dans le cadre d’un différend ayant pour objet la prestation de soins de santé.

Le patient peut se faire assister dans ses démarches par un accompagnateur conformément aux dispositions de I'article 7.

La saisine du service national d’'information et de médiation santé peut se faire par écrit ou moyennant une déclaration orale
faite dans une des langues prévue a l'article 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.

(2) Sur mandat écrit du patient ou de la personne qui le représente, le service national d’'information et de médiation santé
est en droit d’'obtenir communication de tous les éléments pertinents en rapport avec le traitement du dossier dont il a été saisi,
notamment les éléments médicaux, soignants ou administratifs du dossier patient. Il peut prendre tous renseignements utiles
aupres des organismes de sécurité sociale ou d’autres administrations.

Art. 22. Procédure de médiation devant le service national d’information et de médiation santé

(1) Avec I'accord des parties le service national d’information et de médiation santé peut procéder a la médiation des parties
a un différend ayant pour objet la prestation de soins de santé.

Le patient peut se faire assister par un accompagnateur conformément aux dispositions de I'article 7.

(2) Le médiateur peut, avant d’accepter une mission de médiation, proposer aux parties une rencontre informelle d’échange
et de discussion, en I'absence de leurs conseils juridiques éventuels. Des I'acceptation de la mission de médiation, les parties
sont libres de se faire assister par leurs conseils juridiques éventuels.

(3) Dans le cadre du processus de médiation et avec 'accord des parties en médiation, le médiateur peut se faire assister
par un expert a chaque fois qu’il 'estimera nécessaire pour assumer sa mission.

(4) Lassureur éventuel d’'une des parties a la médiation est admis a intervenir dans le processus de médiation.

Si au cours du processus de médiation il apparait que le différend est susceptible d’engager la responsabilité d’'une des
parties a la médiation, le médiateur informe cette partie que conformément a I'article 88 de la loi modifiée sur le contrat d’assu-
rance I'indemnisation ou la promesse d’'indemnisation de la personne Iésée faite par 'assuré sans I'accord de I'assureur n’est
pas opposable a ce dernier.

(5) Lorsque les parties parviennent a un accord total ou partiel de médiation, celui-ci fait 'objet d’'un écrit daté et signé par
toutes les parties a la médiation.

L'accord de médiation contient les engagements précis pris par chacune des parties. Les articles 2044 et suivants du Code
civil sont applicables.

Art. 23. Statut du médiateur et du personnel affecté au service du médiateur

(1) Le service national d’'information et de médiation santé est dirigé par un médiateur nommé par le Gouvernement en
Conseil et ce sur proposition du ministre ayant la Santé dans ses attributions.

Le médiateur doit étre porteur d’'un dipldbme d’études universitaires documentant un cycle complet d’études d’au moins
quatre années. Il doit disposer d’'une expérience professionnelle d’au moins cing années dans un domaine utile a I'exercice de
sa fonction. Dans I'exercice de sa fonction, il est dispensé de I'agrément en tant que médiateur agréé prévu a l'article 1251-3 du
Nouveau Code de procédure civile.

Il est nommé pour une durée de cing ans et son mandat est renouvelable.

(2) Le Gouvernement en Conseil peut, sur proposition du ministre ayant la Santé dans ses attributions, révoquer le médiateur
lorsqu’il se trouve dans une incapacité durable d’exercer son mandat ou lorsqu’il perd I'honorabilité requise pour I'exercice de
son mandat.

(3) En cas de démission, de déces ou de révocation avant terme du mandat du médiateur, il est pourvu a son remplacement
au plus tard dans un délai de trois mois a partir de la vacance de poste par la nomination d’'un nouveau médiateur qui achéve
le mandat de celui gqu’il remplace.

(4) Lorsque le médiateur est issu du secteur public, il est mis en congé pour la durée de son mandat de son administration
d’origine avec maintien de tous les avantages et droits découlant de son statut respectif. Il continue notamment a jouir de son
traitement, indemnité ou salaire suivant le cas, ainsi que du régime de sécurité sociale correspondant a son statut.

En cas de cessation du mandat avant 'age de la retraite, il est réintégré sur sa demande dans son administration d’origine
a un emploi correspondant au traitement qu’il a touché précédemment, augmenté des échelons et majorations de l'indice se
rapportant aux années de service passées comme médiateur jusqu’a concurrence du dernier échelon du grade. A défaut de
vacance, il peut étre créé un emploi hors cadre correspondant a ce traitement. Cet emploi est supprimé de plein droit a la
premiéere vacance qui se produit dans une fonction appropriée du cadre normal.

(5) Lorsque le médiateur est issu du secteur privé, il touche une rémunération calculée par référence a la réglementation
fixant le régime des indemnités des employés occupés dans les administrations et services de I'Etat qui est applicable en la
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matiere, sur base d’'une décision individuelle prise en vertu de I'article 23 du réglement grand-ducal du 28 juillet 2000 fixant le
régime des indemnités des employés occupés dans les administrations et services de I'Etat.

Il reste affilié au régime de sécurité sociale auquel il était soumis pendant I'exercice de sa derniere occupation.

En cas de cessation du mandat, il touche pendant une durée maximale d’'un an une indemnité d’attente mensuelle corres-
pondant au salaire ou traitement mensuel moyen du dernier revenu professionnel cotisable annuel mis en compte au titre de sa
carriere d’assurance en cours avant le début de sa fonction de médiateur.

Cette indemnité d’attente est réduite dans la mesure ou l'intéressé touche un revenu professionnel ou bénéficie d’'une
pension personnelle.

Le médiateur bénéficie d’'une indemnité spéciale tenant compte de I'engagement requis par les fonctions, a fixer par
reglement grand-ducal.

(6) Le secrétariat du service national d’information et de médiation santé est assuré par des fonctionnaires et employés de
I'Etat. Ces personnes peuvent étre détachées de 'administration gouvernementale.

(7) Le médiateur ainsi que tous les autres membres ou collaborateurs du service national de médiation santé sont soumis
au secret professionnel dans I'exercice de leur mission. Larticle 458 du Code pénal leur est applicable.

(8) La fonction de médiateur au sein du service national d’information et de médiation santé est incompatible avec I'exercice
de toute autre fonction ou mission au sein ou pour le compte d’un établissement hospitalier, d’'un autre prestataire de soins de
santé ou d’'une association ayant la défense des intéréts du patient dans ses missions, a I'exception d’'une mission dans le
domaine de la médiation.

Chapitre 4: Dispositions modificatives, abrogatoire et finales

Art. 24. Modifications de la loi hospitaliére

La loi modifiée du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers est modifiée comme suit:

1°) Le second tiret de I'article 11 de la loi précitée est remplacé par la disposition suivante:
«— aux projets de construction ou de modernisation.»

2°) Le second alinéa de l'article 15 de la loi précitée est remplacé par la disposition suivante:
«Le fonds est destiné a honorer les engagements pris par I'Etat, y compris les frais financiers.»

3°) Larticle 16 est rétabli dans la teneur suivante:
«Pour chaque projet dépassant le seuil fixé a I'article 80 de la loi modifiée du 8 juin 1999 sur le budget, la comptabilité et
la trésorerie de I'Etat, une loi spéciale fixe le montant des aides a charge du fonds a ne pas dépasser.»

4°) A l'article 31, premier tiret du second alinéa, le numéro d’article «23» est remplacé par le numéro d’article «22».

5°) Larticle 36 de la loi précitée est remplacé par la disposition suivante:
«Pour les établissements hospitaliers visés a I'article 1¢" sous a), b) et ¢), un dossier patient individuel du patient hospi-
talier retrace, de fagon chronologique et fidele, I'état de santé du patient et son évolution au cours de la prise en charge.
Il comporte les volets médical, de soins et administratif et renseigne toute information pertinente pour la sécurité et
I'évolution de I'état de santé du patient. Le contenu minimal du dossier individuel du patient hospitalier et du résumé
clinique de sortie est déterminé par réglement grand-ducal, I'avis de la Commission nationale pour la protection des
données ayant été demandé. Ce reglement grand-ducal fixe aussi le format, les codifications, les standards et les normes
a utiliser aux fins d’assurer l'interopérabilité du dossier individuel du patient hospitalier et I'établissement du résumé
clinique de sortie et de ses éléments, de faciliter la tenue de bases de données communes standardisées, de tableaux
de bord, et de permettre a I'aide de techniques d’anonymisation la conservation et I'extraction des données relatives au
fonctionnement, a la performance et a la gestion du systeme de santé ainsi qu’'a des fins statistiques, de recherche et
d’amélioration continue.
Sans préjudice des dispositions particulieres de la présente loi et de ses reglements d’applications, les dispositions de
la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient s’appliquent au dossier individuel du patient hospitalier.
A la sortie de I'établissement hospitalier, il est établi un résumé clinique par le ou les médecin(s) traitant(s).
Si la codification d’éléments du dossier patient aux fins de leur utilisation secondaire ultérieure 1égitime est déléguée a
un tiers encodeur disposant des qualifications nécessaires, les informations pertinentes lui sont transmises par les inter-
venants de fagon a ce que la codification puisse étre faite fidelement et sans délai.
Le directeur de I'établissement hospitalier veille a 'observation des prescriptions prévues par le présent article. Il prend
les mesures organisationnelles requises pour prévenir tout acces illicite au dossier et assurer le respect des droits du
patient a I'égard de son dossier conformément a la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient.»

6°) Lintitulé du chapitre 10 est remplacé par l'intitulé suivant: «Droits et devoirs des patients, sécurité, assurance qualité et
gestion des plaintes».

7°) Larticle 37 actuel de la loi précitée est remplacé par la disposition suivante:

«Chaque patient recoit, lors de son admission dans un établissement hospitalier, une information par écrit sur ses droits
et ses devoirs, ainsi que sur les conditions générales de son séjour.
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Cette information porte en outre sur les mécanismes de traitement d’'une éventuelle plainte et les possibilités de
résolution de celle-ci par la voie de la médiation. Il inclut les modalités pratiques de saisine du service national d’infor-
mation et de médiation santé.»

8°) Larticle 38 actuel de la loi précitée est remplaceé par la disposition suivante:
«Dans chaque établissement hospitalier, 'organisme gestionnaire met en place un mécanisme de traitement et de
ventilation des suggestions, doléances et plaintes lui adressées.
Le gestionnaire des plaintes peut étre saisi par le patient, ou la personne qui le représente dans I'exercice des droits
du patient conformément aux articles 12 a 14 de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, ainsi
que, apres le déces du patient, par I'une des personnes disposant conformément a I'article 19 de la prédite loi d’'un droit
d’acces au dossier et aux données relatives a la santé du défunt.
La saisine peut se faire par une réclamation écrite ou moyennant une déclaration orale faite dans une des langues
prévue a l'article 3 de la loi du 24 février 1984 sur le régime des langues.
Sur mandat écrit du patient ou de la personne qui le représente, le directeur de I'établissement hospitalier, le gestion-
naire des plaintes et tout autre collaborateur délégué a cet effet par le directeur est en droit de requérir et d’obtenir
communication de tous les éléments pertinents en rapport avec le traitement du dossier dont il a été saisi, notamment
les éléments médicaux, soignants ou administratifs du dossier patient. Il peut prendre tous renseignements utiles
aupres des organismes de sécurité sociale ou d’autres administrations.»

9°) Larticle 39 actuel de la loi précitée est remplacé par une disposition ayant la teneur suivante:
«Le directeur de la Santé instruit toute plainte faisant état d’'un manquement général ou du fonctionnement défectueux
d’un service hospitalier.
La plainte peut émaner d’un patient, d’'une association ayant la défense des intéréts du patient dans ses missions ou
d’un prestataire de soins de santé. La plainte peut par ailleurs émaner d’'une personne représentant valablement le
patient conformément aux dispositions de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient. Aprés le
décés du patient elle peut émaner des personnes disposant conformément a l'article 19 de la loi du 24 juillet 2014
relative aux droits et obligations du patient d’un droit d’accés au dossier et aux données relatives a la santé du défunt.
Dans I'exercice de sa mission d’instruction, le directeur de la Santé ou le fonctionnaire de sa direction délégué par lui
a cet effet a notamment acces aux dossiers individuels du patient hospitalier dont question a I'article 36 de la présente
loi.
Le directeur de la Santé informe le plaignant, le directeur de I'établissement et le ministre ayant dans ses attributions la
Santé du résultat de son instruction.»

10°) Les articles 40, 41, 43, 44 et 46 de la loi précitée sont abrogés.

11°) Les articles 42, 45 et 47 a 54 sont renumérotés et deviennent respectivement les articles 40, 41 et 42 a 49 nouveaux.

Art. 25. Modification de la loi relative a la protection des données

Larticle 28 paragraphe 3 de la loi modifiée du 2 ao(t 2002 relative & la protection des personnes a I'égard du traitement des
données a caractére personnel est remplacé par la disposition suivante:

«(3) Lacces aux données du patient détenus par un prestataire de soins de santé s’exerce conformément aux dispositions
de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient.»

Art. 26. Disposition abrogatoire

Larticle 506-1 du Code civil est abrogé.

Art. 27. Forme abrégée

La référence a la présente loi peut se faire sous une forme abrégée en recourant a l'intitulé suivant: «Loi du 24 juillet 2014
relative aux droits et obligations du patient.»

Art. 28. Entrée en vigueur

La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au Mémorial, a I'exception des dispositions du
chapitre 3 qui entreront en vigueur le premier jour du sixieme mois qui suit la publication de la présente loi au Mémorial.
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ETABLISSEMENTS PUBLICS HOSPITALIERS
CENTRE HOSPITALIER DE LUXEMBOURG

«Loi modifiée du 10 décembre 1975 relative au Centre hospitalier de Luxembourg»’,
(Mém. A - 83 du 19 décembre 1975, p. 1794; doc. parl. 1813)
modifiée par:
Reéglement grand-ducal du 29 mai 1987 (Mém. A - 38 du 30 mai 1987, p. 592)
Loi du 31 juillet 1990 (Mém. A - 38 du 16 aolt 1990, p. 514; doc. parl. 3141; Texte coordonné: Mém. A - 51 du 4 octobre 1990,
p. 728)
Loi du 27 juillet 1992 (Mém. A - 52 du 27 juillet 1992, p. 1658; doc. parl. 3513)
Loi du 24 juillet 1995 (Mém. A - 61 du 31 juillet 1995, p. 1494; doc. parl. 3651)
Loi du 25 mars 2005 (Mém. A - 52 du 20 avril 2005, p. 825; doc. parl. 5312)
Loi du 18 décembre 2009 (Mém. A - 22 du 19 février 2010, p. 296; doc. parl. 5872; dir. 2006/43/CE).

Texte coordonné

Art. 1°",

Il est créé, sous la dénomination «Centre hospitalier de Luxembourg», un établissement public jouissant de la personnalité
juridique, groupant la maternité Grande-Duchesse Charlotte, la clinique pédiatrique fondation Grand-Duc Jean et Grande-
Duchesse Joséphine Charlotte et 'hdpital municipal, inscrits au cadastre de I'ancienne commune de Hollerich, section F de
Merl Nord, suivant relevé joint en annexe a la présente loi dont il fait partie intégrante.

Le siege de I'établissement est fixé a Luxembourg.

L’établissement a 'autonomie financiere et administrative sous la tutelle du ministre de la santé publique.

Il est géré dans les formes et d’aprés les méthodes du droit privé.

Art. 2.

Les terrains visés a l'article 1° et les batiments y construits ou en voie de construction ainsi que leurs équipements sont
affectés par I'Etat et la Ville de Luxembourg a I'établissement dans I'intérét de la réalisation de ses missions. Létablissement
assumera I'actif et le passif tels qu’ils seront constatés par un bilan d’ouverture au moment de I'entrée en vigueur de la présente
loi. Le passif comprendra les engagements que I'Etat et la Ville de Luxembourg ont pu souscrire a I'égard des tiers, a I'exception
des sommes empruntées ayant servi en tout ou en partie a I'acquisition ou a la constitution des biens affectés.

Art. 3.

Létablissement est un centre de diagnostic, de soins, de traitement, d’hospitalisation, de recherche et d’enseignement.
Des établissements et services a caractére sanitaire, hospitalier, éducatif et social, pourront étre intégrés ou rattachés, a leur
demande ou de leur accord, par arrété grand-ducal et sur avis du college médical, au Centre hospitalier de Luxembourg.

Art. 4.

(Loi du 25 mars 2005)

«L’établissement est administré par une commission administrative composée de treize membres effectifs, a savoir six
délégués de I'Etat, dont deux médecins et un délégué du ministre ayant le Budget dans ses attributions, trois délégués de la
Ville de Luxembourg, deux délégués de la Fondation Norbert-Metz et deux délégués du personnel du Centre hospitalier, dont
un médecin et un membre du personnel de soins, administratif, technique ou ouvrier.»

Pour chaque membre effectif il y a un membre suppléant.

(Loi du 25 mars 2005)

«La présidence de la commission administrative est assumée par un des délégués de I'Etat désigné a cet effet par le ministre
de la Santé. En I'absence du président, la commission est présidée par le vice-président désigné a cet effet par le ministre de
la Santé parmi les délégués de la Ville de Luxembourg, et sur proposition de celle-ci. Le président peut se faire représenter par
le vice-président. La commission administrative choisit un secrétaire qui peut étre un employé ou un fonctionnaire.

Les membres de la commission administrative sont nommés par le Grand-Duc sur proposition, par le ministre ayant la Santé
dans ses attributions, d’une liste de candidats a présenter par les ministres concernés pour les délégués de I'Etat, par le conseil
communal de la Ville de Luxembourg pour les délégués de la Ville de Luxembourg, par le conseil d’administration de la Fondation
Norbert-Metz pour les délégués de cette fondation, par le conseil médical du Centre hospitalier pour le délégué des médecins
du Centre hospitalier, par la délégation des ouvriers et la délégation des employés du Centre hospitalier pour le délégué du
personnel du Centre hospitalier, conformément aux dispositions établies a I'article 5 ci-dessous.

' Intitulé remplacé par la loi du 25 mars 2005.
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Ne peuvent devenir membres de la commission administrative le ou les fonctionnaires qui, en vertu de leurs fonctions, sont
appelés a surveiller ou a contrdler le Centre ou qui, en vertu des pouvoirs leur délégués, approuvent des actes administratifs ou
signent des ordonnances de paiement ou d’autres pieéces administratives entrainant une dépense de I'Etat en faveur du Centre.»

Art. 5.

Les membres de la commission administrative sont nommés pour tin terme de six ans. Toutefois, le Grand-Duc pourra
révoquer un membre avant I'expiration de son mandat sur proposition du ministre de la santé publique et a la demande de
I'autorité ou de I'organisme qui I'a proposé, la commission entendue au préalable en son avis.

La commission se renouvelle par moitié tous les trois ans. Pour le premier ordre de sortie il est procédé par tirage au sort a
la désignation des membres dont le mandat prend fin aprés trois ans.

Le mandat des membres sortants est renouvelable.

En cas de vacance au sein de la commission, le suppléant achéve le mandat du membre qu’il remplace. Il est procédé a la
nomination d’'un nouveau suppléant suivant les modalités prévues a l'article 4.

(Loi du 31 juillet 1990)

«Par dérogation a l'alinéa premier ci-dessus le mandat du délégué du personnel «de soins»', administratif, technique ou
ouvrier est scindé en deux périodes de trois années chacune, en ce sens que le délégué proposé par la délégation des ouvriers
et celui proposé par la délégation des employés exercent chacun un mandat de trois ans comme membre effectif et un mandat
de trois ans comme membre suppléant de la commission administrative. Un réglement grand-ducal arréte la mise en ceuvre des
modalités d’exécution des dispositions qui précedent.»

Art. 6.

La commission se réunit sur convocation de son président aussi souvent que les intéréts de I'établissement I'exigent. Elle
doit étre convoquée a la demande de trois de ses membres et au moins une fois tous les trois mois.

Le délai de convocation est de cinq jours, sauf le cas d’'urgence a apprécier par le président. La convocation indiquera 'ordre
du jour.

Art. 7.

La commission ne peut prendre de résolution que si la majorité de ses membres en fonction est présente.

Cependant, si sur une premiere convocation la commission ne peut pas délibérer valablement parce qu’elle ne s’est pas
trouvée en nombre requis, elle pourra, aprés une deuxiéme convocation et quel que soit le nombre des membres présents,
prendre une résolution sur les objets mis pour la deuxiéme fois a I'ordre du jour.

La commission décide a la majorité absolue des suffrages.

En cas de partage le président a voix prépondérante.

Les membres de la commission votent a haute voix ou par mains levées. Toutefois, il est procédé par scrutin secret aux
nominations et licenciements prévus a l'article 10. Dans ce cas le scrutin se fait conformément aux article 41, 42 et 43 de la loi
du 24 février 1843 sur I'organisation communale et des districts.

Art. 8.

Les résolutions de la commission administrative sont consignées dans des procés-verbaux signés par le président et le
secrétaire.

Les procés-verbaux sont communiqués au ministre de la santé publique et au bourgmestre de la Ville de Luxembourg.

Art. 9.

Un reglement grand-ducal pris sur avis du College médical, le Conseil d’Etat entendu, arréte I'organisation médicale,
pharmaceutique et paramédicale du Centre hospitalier, notamment en ce qui concerne les principes régissant 'admission, les
activités professionnelles et les rémunérations.

Ce reglement prévoira que les médecins sont payés forfaitairement et que leur rémunération est prélevée sur la masse des
honoraires pour prestations et actes médicaux qui sont recouvrés par I'établissement et comptabilisés a part.

(Loi du 31 juillet 1990)

«Un réglement grand-ducal, a prendre sur avis du collége médical, le Conseil d’Etat entendu, peut déroger exceptionnel-
lement a la rémunération forfaitaire pour des médecins admis a exercer leur profession au service d’obstétrique.

Le méme reglement grand-ducal détermine notamment la durée de I'engagement de ces médecins, leur mode de rémuné-
ration et de participation aux frais d’exploitation du Centre hospitalier ainsi que les modalités de leur participation au tour de
garde.»

Art. 10.

La commission administrative décide sur:

1) le budget, les crédits supplémentaires, le bilan et les comptes de profits et pertes;

2) les acquisitions, aliénations et échanges d'immeubles et leur affectation, les conditions des baux de plus de neuf ans;

3) les emprunts;

' Terme remplacé par la loi du 25 mars 2005.
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4) les projets de travaux de constructions, grosses réparations et démolitions;
5) le reglement général qui comporte entre autres:
a) le réglement intérieur,
b) lesrégles concernant 'emploi des diverses catégories de personnel pour autant qu’elles n’ont pas été fixées par des
dispositions |égislatives ou réglementaires,
c) le tableau des effectifs du personnel,
d) les descriptions d’emplois «du directeur, des chefs de département»' et des différentes catégories de personnel,
e) un modele de contrat déterminant les conditions de travail et de rémunération des médecins, élaboré aprés
négociation avec I'organisation professionnelle nationale représentative des médecins,

(Loi du 25 mars 2005)
«f) les regles relatives a la composition du conseil médical.»

Si aprés un délai de deux mois les parties n’arrivent pas a se mettre d’accord sur le modéle de contrat, chacune des
parties peut soumettre le désaccord a une commission de conciliation et d’arbitrage qui statuera.
Celle-ci sera présidée par le ministre de la santé publique ou son délégué et comprendra un membre d'une
commission administrative d’'un hépital et un médecin agréé a exercer dans un établissement hospitalier du pays.
Ces deux membres seront désignés par le ministre de la santé publique et choisis sur deux listes doubles présentées
I'une par I'Entente des hdpitaux pour le membre d’'une commission administrative d’'un hépital et I'autre par I'organi-
sation professionnelle nationale représentative des médecins pour le membre médecin.

6) les créations, transformations et suppressions de services;

7) lacceptation et le refus de dons et de legs;

8) les actions judiciaires et les transactions;

(Loi du 31 juillet 1990)

«9) 'engagement et le licenciement du directeur, des chefs de département, des médecins, du personnel de la carriere
supérieure ainsi que du personnel responsable de services a désigner au reglement général;»

10) 'acquisition des appareils et équipements nécessitant une autorisation préalable du ministre de la santé publique, en
vertu de dispositions légales ou réglementaires;

11) la fixation des modalités selon lesquelles le centre sera obligé a I'égard des tiers ainsi que la délégation de signatures.
Poursuite et diligence de son président ou de celui qui le remplace, elle représente I'établissement dans les actions
judiciaires.

Sont soumises a I'approbation du ministre de la santé publique les délibérations prévues sous 1 a 7 ainsi que la
nomination et le licenciement «du directeur, des chefs de département»' et des médecins.

Les délibérations prévues sub 1 a 4 sont également soumises a I'approbation de la Ville de Luxembourg dans la mesure
ou la Ville est appelée a participer au financement.

Art. 11. (.. .) (abrogé par la loi du 25 mars 2005)

(Loi du 31 juillet 1990)

«Art. 12.

1. La direction du Centre hospitalier est confiée a un directeur. Le directeur est assisté d’'un chef de département pour
chacun des départements médical, «de soins»2et administratif.

2. Les chefs de département doivent répondre aux qualifications suivantes:

- le chef du département médical
médecin autorisé a exercer sa profession au Luxembourg.
- le chef du département paramédical:
titulaire d’un dipléme d’études supérieures en soins infirmiers ou en organisation hospitaliére
ou titulaire d’un dipléme d’infirmier hospitalier gradué
ou titulaire d’un dipléme d’infirmier pouvant se prévaloir d’'une large expérience en matiere de soins infirmiers;
- le chef du département administratif:
titulaire d’'un dipldme sanctionnant un cycle universitaire complet de quatre années au moins en droit ou en économie
ou en gestion hospitaliere
ou titulaire d’un dipléme de fin d’études secondaires pouvant se prévaloir d’'une large expérience en matiere de
gestion hospitaliére.

3. Le directeur doit répondre a I'une des qualifications suivantes:
soit étre médecin autorisé a exercer sa profession au Luxembourg,
soit étre titulaire d’'un dipldbme d’études supérieures en soins infirmiers et en organisation hospitaliere

Expressions remplacées par la loi du 31 juillet 1990.
Terme remplacé par la loi du 25 mars 2005.
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soit étre titulaire d’'un dipldme sanctionnant un cycle universitaire complet de quatre années au moins en droit ou en
économie ou en gestion hospitaliére.

4. En cas d’'empéchement ou de vacance de poste du directeur ses fonctions sont exercées temporairement par le chef de
département a désigner par la commission administrative.»

(Loi du 31 juillet 1990)

«Art. 13.

Le directeur est chargé de I'exécution des décisions de la commission administrative et a compétence pour régler toutes les
autres affaires non spécialement dévolues a celle-ci. Il doit tenir la commission administrative régulierement informée de la
marche générale des services et lui présenter trimestriellement un rapport d’activité.

Sous l'autorité du directeur les chefs de département sont responsables de I'organisation, de la planification et du contrdle
des activités de leur département respectif.»

(Loi du 31 juillet 1990)

«Art. 14.

Au Centre hospitalier il y a un comité mixte régi selon les dispositions de la loi du 6 mai 1974 instituant des comités mixtes
dans les entreprises du secteur privé et organisant la représentation des salariés dans les sociétés anonymes.»

Art. 15.

«Le directeur, les chefs de département»' et les membres du personnel médical, paramédical, administratif et ouvrier sont
liés au Centre hospitalier par un contrat de droit privé.

Des fonctionnaires ou employés de I'Etat ou de la Ville de Luxembourg peuvent étre détachés a titre temporaire au service
du Centre hospitalier. Ce détachement est fait respectivement par le ministre du département auquel ressortit le fonctionnaire
ou I'employé concerné ou par le college des bourgmestre et échevins de la Ville de Luxembourg.

Les rémunérations restant a charge de I'Etat ou de la Ville leur seront remboursés par le Centre hospitalier de Luxembourg.

Art. 16.
Les ressources du Centre hospitalier comprennent notamment:
1. les paiements pour prestations et actes médicaux;

(Loi du 25 mars 2005)

«2. le paiement pour prestations hospitalieres, médicales et autres;»

3. les donations et legs;

4. les subventions prévues aux budgets de I'Etat et de la Ville de Luxembourg;
5. les emprunts.

Art. 17.

Lexercice budgétaire et comptable coincide avec 'année civile, sauf que le premier exercice courra de la date du bilan
d’ouverture visé par I'article 2 jusqu’au 31 décembre de I'année subséquente.

(Loi du 31 juillet 1990)

«Les comptes du Centre sont tenus suivant les principes et regles applicables aux sociétés commerciales tels que ceux-ci
sont notamment définis par la loi modifiée du 10 ao(t 1915 concernant les sociétés commerciales.»

A la cl6ture de chaque exercice «le directeur»' établit un projet de bilan et un projet de compte de profits et pertes, dans
lesquels les amortissements nécessaires doivent étre faits.

(Loi du 18 décembre 2009)

«Art. 18.

Le directeur fait annuellement un rapport sur la situation de I'établissement. Il soumet ce rapport, avant le 1°" avril de 'année
qui suit la date de cléture de I'exercice ensemble avec le projet de bilan et le projet de compte de profits et pertes visés a 'article
qui précede, a la commission administrative et au réviseur d’entreprises agréé mentionnés a l'article 19.»

(Loi du 18 décembre 2009)

«Art. 19.

Le Gouvernement nomme un réviseur d’entreprises agréé sur proposition de la commission administrative.

Son mandat a une durée de trois ans et est renouvelable. Sa rémunération est a charge du Centre hospitalier de Luxem-
bourg.

Le réviseur d’entreprises agréé a pour mission de contrdler les comptes du Centre hospitalier de Luxembourg ainsi que la
régularité des opérations effectuées et des écritures comptables. Il dresse, a l'intention de la commission administrative, du
Gouvernement et de la Ville de Luxembourg, un rapport détaillé sur les comptes du Centre hospitalier a la cl6ture de I'exercice
financier. Il peut étre chargé par la commission administrative de procéder a des vérifications spécifiques.»

' Expressions remplacées par la loi du 31 juillet 1990.
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(Loi du 18 décembre 2009)

«Art. 20.

Aprés examen des documents visés aux articles 18 et 19, la commission arréte le bilan et le compte de profits et pertes et
envoie ceux-ci ainsi que les rapports du directeur et du réviseur d’entreprises agréé au ministre de la santé publique et au
college des bourgmestre et échevins de la Ville de Luxembourg, avant le 15 mai de 'année qui suit la date de cl6ture de
I'exercice.»

Art. 21.

La commission établit tous les ans, a I'’époque déterminée par le ministre de la santé publique, le budget des recettes et des
dépenses de I'établissement pour 'année suivante.

Art. 22.

Le Centre hospitalier est affranchi de tous imp6ts et taxes au profit de I'Etat et des communes a I'exception des taxes
rémunératoires.

Lapplication de I'article 150 de la loi du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu est étendue au Centre hospitalier.

Les actes passés au nom et en faveur du Centre hospitalier sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement, d’hypo-
theque et de succession.

Les dons en especes faits a I'établissement sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a I'article 109 de la
loi du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu. A cet effet, I'article 112, alinéa 1°, numéro 1 de la loi précitée est
modifié comme suit:

1. «Les dons en especes a des sociétés reconnues d’utilité publique par la loi pour autant qu’elles seront désignées par
arrété grand-ducal, aux bureaux de bienfaisance et hospices civils, au Centre hospitalier de Luxembourg, a linstitut grand-
ducal, au Centre universitaire de Luxembourg, aux musées de I'Etat et des communes, a la bibliothéque nationale et aux biblio-
theques municipales.»

Dispositions transitoires

Art. 23.

Les membres du personnel entrés en service avant la mise en vigueur de la présente loi et jouissant du statut d’employés
de I'Etat auront le droit d’opter dans un délai de trois mois a partir de I'entrée en vigueur de la loi, soit pour leur statut actuel,
soit pour le nouveau statut visé a I'article 15. S’ils n’ont pas fait connaitre leur option endéans ledit délai, ils sont censés avoir
opté pour le nouveau statut.

Les rémunérations restant a charge de I'Etat lui seront remboursées par le Centre hospitalier de Luxembourg.

Art. 24.

Pendant un délai de quatre années a partir de la date d’entrée en vigueur de la présente loi, les conditions actuelles de travail
et de rémunération des médecins exercant a cette date a la maternité Grande-Duchesse Charlotte et a la clinique pédiatrique
fondation Grand-Duc Jean et Grande-Duchesse Joséphine-Charlotte resteront applicables.

Si cependant la majorité du corps médical de 'un des deux établissements en question se prononce, en accord avec la
commission administrative, pour le statut & édicter par le réglement grand-ducal prévu a l'article 9 et pour le contrat-type visé a
I'article 10 n° 5 de la présente loi, ceux-ci seront immédiatement applicables.

(Régl. g.-d. du 29 mai 1987)

«Art. 25.

Le cadre des fonctionnaires du Centre hospitalier comprendra dans la carriére de I'artisan:

- un artisan dirigeant;

- un premier artisan principal;

- trois artisans principaux ou premiers artisans ou artisans.»

Les artisans détenteurs du brevet de maitrise 4gés de moins de cinquante-cing ans au moment de I'entrée en vigueur de la
présente loi et qui peuvent faire valoir au moins trois années de service sous le régime du contrat collectif des ouvriers de I'Etat
pourront étre nommés aux fonctions de premier artisan. lls sont dispensés de I'examen-concours pour 'admission au stage, du
stage et de 'examen d’admission définitive.

lls pourront étre nommés aux fonctions d’artisan principal et de premier artisan principal a condition de passer avec succes
un examen de promotion conformément aux dispositions du reglement grand-ducal du 9 mars 1971 déterminant les conditions
d’admission, de nomination et de promotion des fonctionnaires de la carriére de I'artisan dans les administrations et services
de I'Etat.

Toutefois, le nombre des emplois de ces fonctions est déterminé par les pourcentages prévus pour la carriere de I'artisan a
I'article 17 section Il de la loi modifiée du 22 juin 1963 fixant le régime des traitements des fonctionnaires de I'Etat.

Les années passées au service de I'Etat, déduction faite d’'une période de stage de trois ans, seront mises en compte au
intéressés pour I'application de I'article 8 de la loi du 22 juin 1963 fixant le régime des traitements des fonctionnaires de I'Etat
tel que cet article a été modifié par la loi du 21 décembre 1973.
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(Loi du 24 juillet 1995)

«L’artisan dirigeant, ayant été nommé dans les conditions de I'alinéa 2 ci-dessus, pourra accéder a la carriere de I'expédi-
tionnaire technique conformément au réglement grand-ducal modifié du 5 février 1979 fixant les conditions et modalités de
'acces du fonctionnaire a une carriére supérieure a la sienne. A cet effet, le cadre des fonctionnaires du Centre hospitalier
comprendra les fonctions de commis technique principal et de premier commis technique principal dans la carriere de I'expédi-
tionnaire technique. Le nombre des emplois de cette carriere est limité a une unité».

Le cadre prévu par la présente disposition n’est que temporairement créé pour les maitres artisans visés a l'alinéa 2 du
présent article. Il sera supprimé au moment du départ du dernier titulaire.
Art. 26.

Par dérogation aux disposition de larticle 5, le mandat des membres de la premiére commission administrative instituée
expirera le 31 mai de la troisieme année qui suit I'entrée en vigueur de la présente loi.

(Loi du 25 mars 2005)

«Art. 26-1.

Par dérogation a l'article 9, les médecins agréés par la Fondation Norbert-Metz a la date du 31 décembre 2003, peuvent
continuer a exercer leur activité médicale a titre d'indépendant et sous statut libéral au Centre hospitalier de Luxembourg.»

Art. 27.
La loi du 15 avril 1877 concernant la création d’'une école d’accouchement et d’un établissement de maternité est abrogée.

Les reglements pris sur la base de la prédite loi du 15 avril 1877, pour autant qu’ils ne sont pas contraires a la présente loi,
resteront en vigueur aussi longtemps que les nouveaux réglements a prendre en vertu de la présente loi en la méme matiére,
n’auront pas été publiés au Mémorial.

Art. 28.
La présente loi entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au Mémorial.

Annexe: (voir Mém. A - 83 du 19 décembre 1975, p. 1800; doc. parl. 1813)
Annexe modifiée par la loi du 12 juin 2004 (Mém. A - 98 du 28 juin 2004, p. 1598; doc. parl. 5226)

Réglement grand-ducal du 8 juillet 1976 concernant I’organisation médicale, pharmaceutique et paramédicale
du Centre hospitalier de Luxembourg,
(Mém. A - 39 du 15 juillet 1976, p. 687)
modifié par:
Reéglement grand-ducal du 21 décembre 1981 (Mém. A - 99 du 24 décembre 1981, p. 2399)
Réglement grand-ducal du 29 juillet 1993 (Mém. A - 61 du 10 aolt 1993, p. 1136).

Texte coordonné

Art. 1°".

Sous réserve des dispositions transitoires prévues a I'article 24 de la loi du 10 décembre 1975 créant un établissement public
dénommé Centre hospitalier de Luxembourg groupant la Maternité Grande-Duchesse Charlotte, la Clinique pédiatrique
fondation Grand-Duc Jean et Grande-Duchesse Joséphine-Charlotte et I’'HOpital municipal, le Centre hospitalier de Luxem-
bourg est régi par les principes d’organisation prévus ci-apres.

Art. 2.

(1) Le Centre hospitalier de Luxembourg est un centre de diagnostic, de soins, de traitement, d’hospitalisation, de recherche

et d’enseignement qui fonctionne comme établissement fermé a services structurés.

(2) Le Centre hospitalier comprend les spécialités suivantes:

- disciplines médicales,
- disciplines chirurgicales,
- gynécologie-obstétrique,
- pédiatrie.
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La commission administrative détermine au reglement général les spécialités médicales et chirurgicales qui sont repreé-
sentées au Centre hospitalier. Elle fixe la répartition des lits entre les différentes disciplines et le nombre des services
médicaux et chirurgicaux. Elle détermine également la nature et le nombre des services médico-techniques du Centre.
(3) Les services hospitaliers médicaux, paramédicaux et médico-techniques sont placés sous I'autorité du directeur médecin.

Art. 3.

(1) Les services hospitaliers médicaux et chirurgicaux sont dirigés par des médecins chefs de service. lIs sont choisis parmi
les médecins exergcant a temps plein au Centre et nommés par la commission administrative, le directeur médecin et les
médecins faisant partie de service concerné entendus en leur avis.

(2) Sans préjudice des attributions du directeur médecin, le médecin chef de service est responsable de I'organisation
médicale de son service et de son bon fonctionnement. Sauf le cas d'urgence il n’intervient pas directement, sans
consultation préalable de ses collaborateurs, dans le traitement médical prescrit par un médecin du service.

(Regl. g.-d. du 29 juillet 1993)

«Art. 4.

(1) Ne peuvent exercer au Centre que les médecins engagés par la commission administrative.

(2) Les médecins engagés par le Centre travaillent a plein temps. Toutefois des médecins travaillant a temps partiel peuvent
étre attachés au Centre selon les besoins du service et de la spécialité.

(3) Sous réserve des expertises ou consultations qu’ils sont éventuellement amenés a donner a la demande d’une autorité
administrative ou judiciaire, les médecins engagés a plein temps consacrent la totalité de leur activité professionnelle au
Centre hospitalier. lls y ont un cabinet de consultation a leur disposition. lls ne peuvent exercer leur art dans une autre
clinique ni faire de visites a domicile. Il leur est interdit d’avoir un cabinet, une officine ou un laboratoire privés ou une
activité médicale privée rémunérée en dehors du service. A titre exceptionnel ils peuvent avec I'accord du directeur étre
appelés comme consultants a un autre établissement hospitalier.

(4) Les médecins engagés a temps plein et a temps partiel sont tenus d’assurer un service de permanence et de disponi-
bilité, de préter leur concours actif a la formation des étudiants en médecine hospitaliers et des médecins stagiaires, du
personnel et des éléves des professions de santé.

(5) Par dérogation aux dispositions des paragraphes (1) et (2) ci-dessus des consultations occasionnelles peuvent étre
demandées, a la demande du chef du département médical et de I'accord du directeur, a des médecins consultants non
attachés au Centre.

(6) Par dérogation aux dispositions du paragraphe (2) ci-dessus le Centre hospitalier peut conclure des contrats de coopé-

ration avec des médecins exercant leur profession a titre d’indépendant. Ces contrats stipulent que le médecin coopérant

est rémunéré forfaitairement.

Par dérogation au paragraphe (2) ci-dessus des médecins peuvent étre admis a pratiquer I'obstétrique pour des périodes

renouvelables de trois ans.

Ces médecins exercent leur profession a titre d'indépendants. lls sont rémunérés a I'acte par leurs patientes. Toutefois,

le Centre encaisse les honoraires pour leur compte et les transmet aux ayants droit aprés déduction d’une partie qu'il

percoit a titre de participation aux frais. Cette déduction est calculée en fonction des éléments de frais résultant de la
comptabilité analytique, tels que utilisation des locaux, services administratifs, assistance de médecins en voie de
spécialisation, assistance opératoire en cas de césarienne.

La limite d’age des médecins admis a pratiquer I'obstétrique est la méme que celle qui est prévue pour les médecins

travaillant a plein temps.

Ces médecins assurent le service de garde pour leurs patientes. lls organisent leur remplacement en cas d’absence en

recourant a la collaboration d’un autre médecin agréé par le Centre au sens du présent paragraphe ou d’un médecin

plein temps du service.

Au sens du présent paragraphe on entend par obstétrique la médecine s’occupant de la femme enceinte.

(8) En ce qui concerne 'organisation du service, les médecins coopérants et les médecins admis a pratiquer I'obstétrique
exercent leur activité sous I'autorité de la direction et des médecins chef de département et chefs de service.

(9) Les médecins travaillant au Centre doivent se conformer au réglement général élaboré par la commission administrative
en vertu de l'article 10 (5) de la loi modifiée du 10 décembre 1975 précitée.»

Art. 5.

(1) Les médecins travaillant a temps plein ou a temps partiel sont engagés sur contrat et rémunérés forfaitairement par le
Centre. Leur rémunération est prélevée sur la masse des honoraires pour prestations et actes médicaux qui sont
recouvrés par le Centre et comptabilisés a part.

(2) Lengagement est fait par la commission administrative, conformément a I'article 10 sous 9) de la loi du 10 décembre
1975. Pour le choix des candidats cette commission tient compte des besoins du Centre hospitalier tant au point de vue
médical, qu’au point de vue des possibilités techniques, et prend en considération principalement la formation du
candidat, son expérience professionnelle, ses titres et travaux scientifiques.

3
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Art. 6.

La délivrance des médicaments a lintérieur du Centre hospitalier se fait sous la surveillance et la responsabilité d’un
pharmacien dipldmé qui y travaille a plein temps. Ce pharmacien ne peut gérer une autre pharmacie, ni y étre employé, ni étre
responsable d’un établissement de gros ou de fabrication de produits pharmaceutiques.

(Régl. g.-d. du 21 décembre 1981)

«Art. 7.

(1) Sous l'autorité du directeur médecin un infirmier général, assisté d’un infirmier général adjoint et de deux surveillants
généraux, dirige le travail du personnel infirmier du Centre hospitalier.

(2) Chaque est dirigé par un infirmier chef de service. Pour certaines unités spécialisées d’un service l'infirmier chef de
service est assisté d’un infirmier responsable.»

Dispositions transitoires

Art. 8.

(1) Pendant la période transitoire visée a I'article 24 de la loi du 10 décembre 1975, les médecins travaillant a la maternité
Grand-Duchesse Charlotte et a la clinique pédiatrique fondation Grand-Duc Jean et Grande-Duchesse Joséphine-
Charlotte sont agréés par la commission administrative du Centre hospitalier sur la base d’un nouveau contrat. lls sont
tenus de se conformer au reglement général du Centre dans la mesure ou il est applicable aux services de gynécologie-
obstétrique et de pédiatrie.

(2) Pendant la méme période un médecin responsable exerce les fonctions de chef de service a la maternité. Il en est de
méme a la clinique pédiatriqgue. Ces médecins sont désignés par la commission administrative et choisis parmi le staff
médical respectivement de la maternité et de la clinique pédiatrique.

Art. 9.

Notre Ministre de la Santé Publique et de 'Environnement est chargé de I'exécution du présent réeglement qui sera publié au
Mémorial.

Réglement grand-ducal du 19 septembre 1991 fixant les conditions d’accés et d’utilisation de I’appareillage
pour lithotritie extracorporelle par des usagers extérieurs au Centre Hospitalier de Luxembourg.
(Mém. A - 71 du 16 octobre 1991, p. 1371)

Voir chapitre: Hépitaux - A. Législation hospitaliere - I. Réglements d’exécution
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CENTRE HOSPITALIER NEUROPSYCHIATRIQUE

Loi du 17 avril 1998 portant création d’un établissement public dénommé «centre hospitalier neuropsychiatrique»,
(Mém. A - 31 du 27 avril 1998, p. 446; doc. parl. 4112)
modifiée par:
Loi du 29 avril 2005 (Mém. A - 60 du 6 mai 2005, p. 914; doc. parl. 5387)
Loi du 18 décembre 2009 (Mém. A - 22 du 19 février 2010, p. 296; doc. parl. 5872; dir. 2006/43/CE)
Loi du 20 juillet 2018 - administration pénitentiaire (Mém. A - 626 du 28 juillet 2018; doc. parl. 7042).

Texte coordonné au 28 juillet 2018

Version applicable a partir du 15 septembre 2018

Art. 1°,
Il est créé un établissement public dénommé «centre hospitalier neuropsychiatrique», désigné ci-apres I'établissement.

Létablissement dispose de la personnalité juridique et jouit de 'autonomie financiére et administrative sous la tutelle du
ministre de la Santé. |l est géré dans les formes et d’aprés les méthodes du droit privé.

(Loi du 29 avril 2005)

«Art. 2.

Létablissement gére trois entités:

a) un établissement hospitalier au sens de la loi du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers, spécialisé dans le
domaine de la neuropsychiatrie;

b) des services intégrés de soins pour seniors;

c) des services pour personnes atteintes d’un handicap mental.

L'établissement peut étre autorisé par le gouvernement a créer des structures supplémentaires pour gérer d’autres activités

visées par la loi du 8 septembre 1998 réglant les relations entre I'Etat et les organismes oeuvrant dans les domaines social,
familial et thérapeutique.»

(Loi du 20 juillet 2018 - administration pénitentiaire)
«Art. 2-1.

(1) Létablissement gere une unité de psychiatrie socio-judiciaire qui est implantée sur le site du centre pénitentiaire de
Luxembourg. Lunité est gérée de facon indépendante par rapport au centre pénitentiaire de Luxembourg.

(2) Lunité accueille les personnes placées en application de I'article 71 du Code pénal ainsi que les personnes détenues
dans un centre pénitentiaire faisant I'objet d’'une admission et d’'un placement au sens de la loi du 10 décembre 2009 relative a
I’hospitalisation sans leur consentement de personnes atteintes de troubles mentaux.

(3) Lunité peut accueillir par ailleurs les détenus visés a l'article 71-1 du Code pénal et les détenus nécessitant des soins
psychologiques ou psychiatriques particuliers qui ne peuvent étre dispensés convenablement au sein du centre pénitentiaire.
Ces détenus y sont admis sur décision du directeur de I'établissement au vu d’un certificat médical, n’ayant pas plus de trois
jours et attestant la nécessité de I'admission, délivré par un médecin apres examen du détenu concerné.

(4) Lunité est compétente pour assurer sa sécurité intérieure, seule sa sécurité extérieure étant assurée par le centre
pénitentiaire de Luxembourg. Lorsque la gravité ou 'ampleur d’un incident survenu ou redouté a I'entrée ou a l'intérieur de
I'unité ne permet pas d’assurer le rétablissement ou le maintien de la sGreté et de la sécurité par les seuls moyens de son
personnel, le directeur de I'établissement ou celui qui le remplace requiert auprés du directeur du centre pénitentiaire de Luxem-
bourg l'assistance de I'administration pénitentiaire, sans préjudice d’'un recours a la Police, conformément a larticle 46,
paragraphes 1 et 2, de la loi du 20 juillet 2018 portant réforme de I'administration pénitentiaire, lorsque la gravité ou 'ampleur
de l'incident le justifie.

(5) Les modalités de coopération fonctionnelle, technique et infrastructurelle entre I'unité de psychiatrie socio-judiciaire et le
centre pénitentiaire de Luxembourg sont déterminées par une convention a conclure entre le ministre ayant I'administration
pénitentiaire dans ses attributions et I'établissement.»

Art. 3.

L'établissement reprend la gestion de I'H6pital Neuro-Psychiatrique de I'Etat, du Centre Thérapeutique pour malades d’alcoo-
lisme d’'Useldange et du Centre Thérapeutique pour toxicomanes de Manternach.

Les propriétés domaniales inscrites au cadastre des communes «d’Useldange, de Manternach et de Bech figurant au relevé
joint en annexe a la présente loi dont il fait partie intégrante»', comprenant les terrains y visés, les batiments construits ou en
voie de construction ainsi que tous leurs équipements, sont affectés par I'Etat a I'établissement dans l'intérét de la réalisation

' Dispositions remplacées par la loi du 29 avril 2005.
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de sa mission. (Loi du 29 avril 2005) «Toute réaffectation d’'un terrain ou batiment a d’autres fins est soumise a I'accord
préalable du ministre ayant les domaines dans ses attributions, qui en arréte les conditions.»

Au moment de I'entrée en vigueur de la loi I'établissement établit un inventaire du patrimoine immobilier et mobilier et
assume l'actif et le passif, tels qu’ils seront constatés par un bilan d’ouverture.

(Loi du 29 avril 2005)

«Art. 4.

(1) Létablissement est administré par un conseil d’administration composé de dix membres, nommés et révoqués par le

Grand-Duc, a savoir:

- huit membres proposés par le Conseil de Gouvernement,

- un membre proposé par le personnel non-médical,

- un membre proposé par le corps médical de I'établissement.

(2) Ne peuvent devenir membre du conseil d’administration:

- le directeur de la Santé,

- le ou les fonctionnaires qui, en vertu de leurs fonctions, sont appelés a surveiller ou a contréler I'établissement ou qui, en
vertu des pouvoirs leur délégués, approuvent des actes administratifs de I'établissement ou signent des ordonnances de
paiement ou toute autre piece administrative entrainant une dépense de I'Etat en faveur de I'établissement.

(3) Le président et le vice-président du conseil d’administration sont désignés par le ministre de la Santé.

(4) Le Conseil peut choisir un secrétaire administratif hors de son sein.

(5) Le membre du personnel est désigné par le personnel non-médecin, au scrutin direct et secret, parmi les salariés de

I'établissement. Le scrutin a lieu dans le mois qui précede le renouvellement du conseil d’administration.

(6) Les mémes dispositions d’élection et d’échéances que celles prévues pour le membre non-médecin s’appliquent a la

désignation du membre médecin, élu par le corps médical de I'établissement.

(7) Les membres du Conseil sont nommés pour une durée de six ans renouvelable a son terme.

(8) Le conseil d’administration peut a tout moment étre révoqué par le Grand-Duc. Toutefois, le Grand-Duc peut révoquer un

membre avant I'expiration de son mandat sur proposition du ministre de la Santé, le conseil d’administration entendu en son avis.

(9) En cas de démission, de déces ou de révocation avant terme du mandat d’'un membre, il est pourvu a son remplacement

dans le délai de deux mois par la nomination d’'un nouveau membre qui achéve le mandat de celui qu’il remplace.

(10) Le conseil d’administration a la faculté de recourir a I'avis d’experts s'il le juge nécessaire.

(11) Les experts peuvent assister avec voix consultative aux réunions du conseil d’administration si celui-ci le leur demande.»

Art. 5.

Le conseil d’administration se réunit sur convocation du président ou du vice-président aussi souvent que les intéréts de
I'établissement I'exigent. Il doit étre convoqué au moins deux fois par an ou lorsqu’au moins trois de ses membres le demandent.
Le délai de convocation est d’au moins cinqg jours, sauf le cas d’'urgence a apprécier par le président.

La convocation indique I'ordre du jour.

Le conseil d’administration ne peut délibérer que si la majorité de ses membres sont présents.

Les décisions sont prises a la majorité des voix.

En cas d’égalité de voix, la voix du président ou, en son absence, celle du vice-président est prépondérante.

Art. 6.

Le conseil d’administration décide notamment sur les points suivants, sous réserve de I'approbation du ministre de la Santé
pour les points sous (1):

(1)

- le budget d’investissement et d’exploitation et les comptes de fin d’exercice;

- les emprunts a contracter;

- Pacceptation ou le refus de dons et de legs;

- les travaux de construction, de grosses réparations ou de démolitions;

- les acquisitions, les aliénations, les échanges d'immeubles;

- les créations ou suppressions d’emploi et les principes d’organisation interne des services;

- le reglement d’ordre intérieur;

- I'engagement et le licenciement du directeur;

- 'engagement et le licenciement du personnel dirigeant de I'établissement ainsi que des chargés de direction des diffé-

rentes structures;

- la grille des emplois et leur classification ainsi que le niveau de rémunération du personnel;

)

- les conventions a conclure;

- les modalités d’obligation de I'établissement a I'égard de tiers;

- les actions judiciaires a intenter et les transactions a conclure;
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- les affectations d'immeubles et les baux a contracter.

(Loi du 29 avril 2005)

«-le prix de pension et les suppléments éventuels, ainsi que les conditions d’octroi d’éventuelles réductions;»

Les actions judiciaires sont intentées et défendues au nom de I'établissement, poursuite et diligence du président du conseil
d’administration, qui représente I'établissement dans tous les actes publics et privés.

Art. 7.

Le président du conseil d’administration peut, dans les quarante-huit heures, former opposition contre une décision du
conseil qui lui semble contraire a la loi ou au réglement d’ordre intérieur de I'établissement. Cette opposition est vidée dans les
huit jours par le ministre de la Santé qui statue en dernier ressort.

L'opposition a un caractere suspensif. Elle est levée, si la décision du ministre n’intervient pas dans le délai prescrit.
Art. 8.

(Loi du 29 avril 2005)

«La direction de I'établissement est confiée a un directeur nommé conformément aux dispositions de l'article 6 de la présente
loi, sans préjudice des dispositions des articles 27 et 28 de la loi du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers.

Le directeur assure la gestion journaliere de I'établissement. Il assiste aux réunions du conseil d’administration avec voix
consultative.

Conformément aux dispositions de I'article 29 de la loi du 28 ao(t 1998 précitée, le directeur est assisté par un ou plusieurs
chargés de direction.»

Art. 9.

Sous réserve des dispositions transitoires prévues a l'article 17, le personnel est lié a I'établissement par un contrat de
louage de services de droit privé.

Art. 10.

Les ressources de I'établissement sont constituées notamment par

- les recettes pour prestations et services offerts;

- les donations et legs;

- les emprunts;

- les participations financieres de I'Etat.

Art. 11.

Les comptes de I'établissement sont tenus selon les principes et les modalités de la comptabilité commerciale.

Lexercice coincide avec I'année civile.

A la cléture de chaque exercice le directeur de I'établissement soumet au conseil d’administration un projet de bilan et un
projet de compte de profits et pertes dans lesquels les amortissements et provisions nécessaires doivent étre faits.

Art. 12.

(Loi du 18 décembre 2009)

«Un réviseur d’entreprises agréé, désigné par le gouvernement en conseil, est chargé de contrbler les comptes de I'établis-
sement ainsi que la régularité des opérations effectuées et des écritures comptables.»

Le réviseur d’entreprise doit remplir les conditions requises par la loi du 28 juin 1984 portant organisation de la profession
de réviseur d’entreprise.

Son mandat a une durée de trois ans et il est renouvelable. Sa rémunération est a charge de I'établissement.

Il remet son rapport au conseil d’administration pour le premier avril de 'année qui suit I'exercice controlé. Il peut étre chargé
par le conseil d’administration de procéder a des vérifications spécifiques.

Art. 13.

(Loi du 18 décembre 2009)

«Pour le 1¢" mai au plus tard, le conseil d’administration présente au gouvernement les comptes de fin d’exercice auxquels
est joint un rapport circonstancié sur la situation et le fonctionnement de I'établissement, ainsi que le rapport du réviseur d’entre-
prises agréé.»

Le gouvernement en conseil décide sur la décharge a donner aux organes de I'établissement.

Si le gouvernement en conseil n’a pas pris de décision dans le délai de deux mois a dater de la remise des comptes et des
documents annexés, la décharge est acquise de plein droit.

Art. 14.

Létablissement est soumis & la surveillance du ministre de la Santé, qui peut, en tout temps, en contréler ou faire contréler
la gestion.
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Art. 15.

L'établissement est affranchi de tous impdts et taxes au profit de I'Etat et des communes a I'exception des taxes rémunéra-
toires.

Lapplication de I'article 150 de la loi du 4 décembre 1967 concernant 'impdt sur le revenu est étendue a I'établissement.

Les actes passés au nom et en faveur de I'établissement sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement, d’hypothéque
et de succession.

Les dons en especes faits a I'établissement sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a I'article 109 de la
loi du 4 décembre 1967 concernant I'imp6t sur le revenu. A cet effet, I'article 112, alinéa 1°, numéro 1 de la loi précitée est
complété par I'ajout des termes «au centre hospitalier neuropsychiatrique».

Art. 16.

LEtat met a la disposition de I'établissement un fonds de roulement de «1.239.467,63 euros»' remboursable au Trésor sur
décision du Gouvernement en Conseil.

Dispositions transitoires

Art. 17.

Les fonctionnaires, employés ou ouvriers de I'Etat en service auprés de I'Ho6pital Neuro-Psychiatrique sont repris par I'éta-
blissement suivant les modalités ci-apres:

(1) Les fonctionnaires de I'H6pital Neuro-Psychiatrique de I'Etat obtiennent une nomination aupres de I'établissement au
niveau des fonctions qu’ils occupent au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi.

Les fonctionnaires stagiaires obtiennent une admission au stage dans leur carriere respective. lls bénéficient d’'une réduction
de stage égale a la période de stage accomplie auprés de I'ancienne administration.

Les carrieres sont réglées en ce qui concerne les différentes fonctions qu’elles comportent, le nombre d’emplois, les fonctions
de promotion ainsi que les conditions et la forme des nominations par les dispositions de la loi modifiée du 22 juin 1963 fixant
le régime des traitements des fonctionnaires de I'Etat et de la loi modifiée du 28 mars 1986 portant harmonisation des condi-
tions et modalités d’avancement dans les différentes carrieres des administrations et services de I'Etat.

Le nombre des fonctions du cadre fermé et des grades de substitution est arrété pour I'établissement au niveau du nombre
des emplois occupés au moment de la mise en vigueur de la présente loi.

Les modifications législatives, apportées ultérieurement aux carrieres, sont applicables aux agents précités de I'établis-
sement.

Les fonctionnaires et les fonctionnaires stagiaires, les employés de I'Etat et les ouvriers de I'Etat de I'HOpital Neuro-Psychia-
trique de I'Etat, en service a la date d’entrée en vigueur de la présente loi, peuvent opter entre leur statut actuel et le nouveau
régime établi par la présente loi.

(2) Le personnel visé a l'alinéa final du paragraphe (1) ci-dessus peut étre changé d’office d’administration par le gouver-
nement en conseil sur initiative soit du ministre de la Santé soit du conseil d’administration de I'établissement.

Nonobstant les dispositions contenues dans la loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de
I'Etat et concernant notamment la protection et la discipline, et celles contenues dans la loi modifiée du 27 janvier 1972 fixant
le régime des employés de 'Etat et concernant notamment la résiliation du contrat, les décisions et interventions que les lois ou
réglements régissant le statut de ce personnel attribuent au gouvernement en conseil ou & un membre du gouvernement sont
prises respectivement soit par le ministre compétent soit par le conseil d’administration.

(3) Létablissement rembourse au Trésor les traitements, indemnités, salaires et charges sociales patronales des agents
publics.

Dispositions finales
Art. 18. (.. .) (abrogé par la loi du 29 avril 2005)

Art. 19.

La loi modifiée du 1" mars 1974 portant réorganisation de la maison de santé d’Ettelbruck est abrogée.
Art. 20.

La présente loi entre en vigueur le 1°" janvier de 'année qui suit sa publication au Mémorial.

Toutefois les membres du conseil d’administration de I'établissement sont nommés des la publication de la présente loi au
Mémorial.

Durant la phase de transition jusqu’a I'entrée en vigueur de la présente loi, le conseil d’administration exerce les compé-
tences limitativement définies a I'alinéa qui suit.

Le conseil d’administration prépare la mise en oeuvre des nouvelles modalités de gestion de I'établissement, sans s'immiscer,
durant la phase de transition, dans la gestion quotidienne de I'hépital neuropsychiatrique. Il établit le budget de la premiere
année de fonctionnement de I'établissement et négocie la convention a conclure avec I'Union des caisses de maladie.

' Implicitement modifié en vertu de la loi du 1°" aoGt 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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Pour permettre au conseil d’administration d’exercer ces attributions, la direction de I'hépital neuropsychiatrique met a sa
disposition l'infrastructure requise et lui fournit le soutien nécessaire en personnel.

La durée du mandat des membres du conseil d’administration, définie a I'article 4 alinéa 7 de la présente loi, commence a
prendre effet a la date de la nomination prévue a 'alinéa 2 du présent article.

Annexe: (voir Mém. A - 31 du 27 avril 1998, p. 449 et suivantes)

Annexe modifiée par la loi du 29 avril 2005 (Mém. A - 60 du 6 mai 2005, p. 914; doc. parl. 5387)

Loi du 10 décembre 2009
a) relative a I’hospitalisation sans leur consentement de personnes atteintes de troubles mentaux,
b) modifiant la loi modifiée du 31 mai 1999 sur la Police et I'Inspection générale de la Police et
c) modifiant I'article 73 de la loi communale modifiée du 13 décembre 1988.
(Mém. A - 263 du 31 décembre 2009, p. 5490; doc. parl. 5856)

Voir chapitre: Incapables majeurs (troubles mentaux) - Dispositions générales
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CENTRE HOSPITALIER DU NORD

Loi du 20 avril 2009 portant création de I’établissement public «Centre Hospitalier du Nord».
(Mém. A - 84 du 28 avril 2009, p. 1000; doc. parl. 5927)

Art. 1°,

Il est créé un établissement public dénommé «Centre hospitalier du Nord», désigné par la suite par le terme «établis-
sement», qui a pour mission I'exploitation de I'«<Hopital St Louis» a Ettelbruck et de la «Clinique St Joseph» a Wiltz, dont il
reprend la gestion, d’aprés les dispositions de la loi du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers, désignée ci-apres par
«loi hospitaliere».

L'établissement dispose de la personnalité juridique et jouit de 'autonomie financiére et administrative sous la tutelle du
ministre ayant la Santé dans ses attributions, désigné ci-apres par le terme «le ministre».

Létablissement est géré dans les formes et d’apres les méthodes du droit privé.

L'établissement a son sieége a Ettelbruck.

Art. 2.

(1) Létablissement est administré par un conseil d’administration, qui assume les fonctions d’organisme gestionnaire au
sens de la loi hospitaliere.

(2) Le conseil d’administration comprend quatorze membres, dont un président et un vice-président, désignés comme suit:

a) sept membres, dont le président, parmi lesquels il doit y avoir au moins un membre du college des bourgmestre et

échevins, sont désignés par le Conseil communal de la Ville d’Ettelbruck;

b) quatre membres, dont un vice-président, parmi lesquels il doit y avoir au moins un membre du college des bourgmestre

et échevins, sont désignés par le Conseil communal de la Ville de Wiltz;

c) un membre et un membre suppléant sont désignés par le conseil médical de I'établissement;

d) un membre et un membre suppléant, représentant le personnel, sont désignés par la délégation du personnel de I'éta-

blissement;

e) un membre est désigné par le ministre.

Le mandat prend fin pour les membres visés sous a) et b) avec I'entrée en fonctions d’'un nouveau conseil communal ou de
la nomination d’un nouveau college des bourgmestre et échevins; pour les membres et membre suppléant visés sous c) a la
suite de I'élection du conseil médical de I'établissement; pour les membre et membre suppléant visés sous d) avec I'élection
d’une nouvelle délégation du personnel. Le membre visé sous e) dispose d’'un mandat renouvelable de cing ans.

(3) Ne peuvent devenir membres du conseil d’administration le ou les fonctionnaires qui, en vertu de leurs fonctions, sont
appelés a surveiller ou a contrdler I'établissement, ou qui, en vertu des pouvoirs leur délégués, approuvent des actes adminis-
tratifs ou signent des ordonnances de paiement ou toute autre piéce administrative entrainant une dépense de I'Etat en faveur
de 'établissement. Il en est de méme des mandataires, fonctionnaires ou employés de la Caisse nationale de santé.

(4) Les membres du conseil d’administration condamnés pour un acte commis intentionnellement a une peine privative de
liberté de plus d’un an sans sursis ou a l'interdiction de tout ou partie des droits énumérés a I'article 11 du Code pénal sont
révoqués. La révocation est prononcée par l'instance qui a procédé a la désignation.

(5) En cas de démission, de décés ou de révocation avant terme du mandat d’un administrateur, il est pourvu a son rempla-
cement par la nomination d’un nouveau membre qui achéve le mandat de celui qu’il remplace.

(6) Le conseil d’'administration peut s’adjoindre un secrétaire administratif choisi hors de son sein.

Art. 3.

(1) Le conseil d’administration se réunit sur convocation de son président aussi souvent que les intéréts de I'établissement
I'exigent. Il doit étre convoqué a la demande de quatre de ses membres et au moins une fois tous les trois mois. Le délai de
convocation est de cing jours ouvrables, sauf le cas d’'urgence a apprécier par le président. La convocation indique I'ordre du
jour.

(2) Le conseil d’administration ne peut valablement délibérer que si la majorité de ses membres est présente et il décide a
la majorité simple des voix des membres présents. En cas d’égalité des voix, la voix de celui qui assure la présidence est
prépondérante.

(3) Le directeur général, les chefs de département chargés de la direction du département de soins, du département médical
et du département administratif et technique et le chargé de direction du site de Wiltz assistent aux réunions du conseil d’admi-
nistration avec voix consultative.

Le commissaire aux hdpitaux peut assister aux réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

Le conseil d’administration a la faculté de recourir a I'avis d’experts s’il e juge nécessaire. Les experts peuvent assister avec
voix consultative aux réunions du conseil d’administration, si celui-ci le leur demande.
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Art. 4.

(1) Le conseil d’administration définit la politique générale de I'établissement dans le respect des lois, réglements et conven-
tions applicables.
2) Il statue notamment sur les points suivants:

—

1. lacceptation et le refus de dons et de legs;

2. le budget prévisionnel a négocier avec I'organisme gestionnaire de I'assurance maladie;

3. les actions judiciaires et les transactions;

4. l'engagement, la désignation et le licenciement du directeur général, des chefs de département, du chargé de direction
du site de Wiltz et du personnel spécialisé ou a responsabilité particuliére & désigner au réglement général;

5. I'engagement ou I'agrément des médecins;

6. les regles relatives a la composition du conseil médical;

7. les projets d’acquisition d’appareils et équipements colteux soumis a une planification nationale en vertu de la loi hospi-
taliere;

8. la fixation des modalités selon lesquelles I'établissement sera obligé a I'égard des tiers ainsi que la délégation de signa-
tures;

9. le reglement général, conforme a la loi hospitaliére, qui comporte entre autres:
a) le réglement intérieur;
b) Ilorganigramme médical;
c) les descriptions de poste du directeur général, des chefs de département, du chargé de direction du site de Wiltz et
des différentes catégories de personnel.
(3) Le conseil d’administration statue sur les points suivants sous réserve de I'approbation du ministre:
1. le bilan et les comptes de profits et pertes;
2. les emprunts;
3. les acquisitions, aliénations et échanges d'immeubles et leur affectation, les conditions des baux de plus de neuf ans;
4. les projets de création, transformation et suppression de services;
5. les grands projets de travaux de construction, de démolition ou de transformation et les grosses réparations;
6. les indemnités des membres du conseil d’administration.
(4) Le conseil d'administration représente I'établissement judiciairement et extrajudiciairement, poursuite et diligence de son
président.
Art. 5.
La direction de I'établissement est confiée a un directeur général nommé par le conseil d’administration et exclusivement
responsable devant lui.
Il a compétence pour toute question non dévolue au conseil d’administration.

Le directeur général est chargé d’exécuter les décisions du conseil d’administration et assure avec les chefs de département
et le chargé de direction du site de Wiltz la gestion courante de I'établissement.

Il veille avec les chefs de département et le chargé de direction du site de Wiltz a ce que la continuité des missions imparties
soit assurée pendant toute la durée de la présence des patients faisant appel aux services de I'établissement.
Art. 6.

(1) Le directeur général est assisté par des chefs de département chargés de la direction du département de soins, du
département médical et du département administratif et technique et par un chargé de direction du site de Wiltz. Ceux-ci
répondent de leur gestion devant le directeur général.

(2) Sous l'autorité du directeur général, les chefs de département sont responsables de I'organisation, de la planification et
du contrdle des activités de leur département respectif.

(3) Le chargé de direction du site de Wiltz est en charge, sous I'autorité du directeur général, de la coordination de l'activité
hospitaliere de ce site et a celui-ci comme lieu principal d’affectation. Toutefois, lorsque I'un des chefs de département visés au
paragraphe 1¢ du présent article a comme lieu d’affectation ce site, il peut cumuler sa fonction avec celle de chargé de direction
du site de Wiltz.

Art. 7.

Il est institué un conseil de direction en vue de la coordination de I'activité hospitaliere. Le conseil de direction comprend le
directeur général, les chefs de département et le chargé de direction du site de Wiltz.

Art. 8.

Les ressources de I'établissement sont constituées par:

— les recettes pour prestations et services fournis;

— les donations et legs;

— les emprunts;

— les participations financieres de I'Etat et des institutions de sécurité sociale.
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Art. 9.

Les comptes de I'établissement sont tenus conformément aux dispositions légales et réglementaires applicables aux établis-
sements hospitaliers.

Le conseil d’administration nomme un réviseur d’entreprises dont le mandat, renouvelable, expire apres trois ans.

Art. 10.

L'établissement est affranchi de tous impéts et taxes au profit de I'Etat et des communes, a I'exception des taxes rémunéra-
toires.

Lapplication de I'article 150 de la loi du 4 décembre 1967 concernant 'impét sur le revenu est étendue a I'établissement. Les
actes passés au nom et en faveur de I'établissement sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement, d’hypothéque et de
succession.

Les dons en especes faits a I'établissement sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a I'article 109 de la
loi du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu.

A cet effet, l'article 112, alinéa 1°", numéro 1 de la loi précitée est complété par I'ajout des termes: «a I'établissement public
«Centre hospitalier du Nord»».

Art. 11.

(1) Sous réserve des dispositions transitoires fixées a I'article 12 ci-aprés, le personnel salarié est lié a I'établissement par
un contrat de travail au sens de l'article L. 121-1 du Code du travail.

(2) Les prestataires de soins non salariés sont liés a I'établissement par un contrat d’agrément conforme aux exigences de
la loi hospitaliere.

Art. 12.

(1) Le personnel engagé avant I'entrée en vigueur de la présente loi auprés de I'HOpital St Louis d’Ettelbruck ainsi qu’auprés
de la Clinique St Joseph sous le statut de 'ouvrier communal, de 'employé privé, de 'employé communal ou du fonctionnaire
communal, est transféré au moment de I'entrée en vigueur de la présente loi vers I'établissement.

(2) Les fonctionnaires et employés communaux, visés au paragraphe 1° du présent article, peuvent opter dans un délai de
trois mois a partir de I'entrée en vigueur de la présente loi, soit pour le maintien de leur statut actuel, soit pour le régime
contractuel prévu a l'article 11 de la présente loi.

Si les agents en question n'ont pas fait connaitre dans le délai visé par lettre recommandée au président du conseil d’admi-
nistration leur option, ils sont censés avoir opté pour le statut qui était le leur avant I'entrée en vigueur de la présente loi.

(3) Les fonctionnaires communaux, qui gardent en exécution du paragraphe 2 du présent article le statut qui était le leur
avant I'entrée en vigueur de la présente loi, continuent de jouir du traitement tel qu’il est défini pour leur carriére par le réglement
grand-ducal modifié du 4 avril 1964 portant assimilation des traitements des fonctionnaires des communes, syndicats de
communes et établissements publics placés sous la surveillance des communes, a ceux des fonctionnaires de I'Etat.

A cette fin, ils sont transférés vers I'établissement en tenant compte du grade et de I'échelon atteints au moment de leur
mutation ainsi que de I'ancienneté de service et de grade qu’ils ont acquis. lls conservent leur statut et 'ensemble des avantages
dont ils bénéficiaient avant leur mutation.

(4) Les employés communaux, qui gardent en exécution du paragraphe 2 du présent article le statut qui était le leur avant
I'entrée en vigueur de la présente loi, continuent d’étre soumis aux dispositions légales et réglementaires régissant le régime
statutaire et la rémunération des employés communaux ainsi qu’aux dispositions de leur contrat de travail et continuent d’étre
rémunérés dans les mémes conditions que s’ils étaient restés engagés auprés de I'Hopital St Louis d’Ettelbruck ou de la
Clinique St Joseph.

(5) Pour les fonctionnaires et employés communaux visés par les paragraphes 3 et 4 du présent article, les compétences
que les lois ou réglements grand-ducaux attribuent a I'égard des fonctionnaires et employés communaux au conseil communal,
incombent au conseil d’administration de I'établissement et celles attribuées au college des bourgmestre et échevins incombent
au directeur général. Toutefois, les attributions que la loi modifiée du 24 décembre 1985 fixant le statut général des fonction-
naires communaux confie au collége des bourgmestre et échevins en matiére disciplinaire sont exercées par le conseil d’admi-
nistration.

(6) Les fonctionnaires et employés communaux, qui gardent en exécution du paragraphe 2 du présent article le statut qui
était le leur avant I'entrée en vigueur de la présente loi et qui, a ce moment, sont affiliés a la Caisse de prévoyance des fonction-
naires et employés communaux ainsi qu’a la Caisse de maladie des fonctionnaires et employés communaux, restent affiliés aux
caisses visées.

Art. 13.

Avec I'entrée en vigueur de la présente loi, les hospices civils d’Ettelbruck et de Wiltz sont dissous.

Toutefois, ils continuent d’exister pour les besoins de leur liquidation, notamment jusqu’a ce que soient cléturés définiti-
vement tous les points inscrits dans la convention conclue en exécution de I'article 74 et suivants du Code de la sécurité sociale
pour les années antérieures a 'entrée en vigueur de la présente loi.

Sur proposition de I'hospice civil en dissolution, a approuver par le conseil communal de I'administration communale
concernée, I'actif ou le passif final résultant des opérations de dissolution est transmis soit a 'administration communale dont
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releve I'hospice, soit a I'établissement lorsqu’il résulte de I'activité hospitaliere. Dans la répartition d’'un éventuel actif résiduel a
I'établissement, il est tenu compte du soutien financier apporté par la commune a I'activité hospitaliére de son hospice civil a
liquider, suivant convention a conclure entre les parties concernées.

Art. 14.

(1) Les terrains inscrits au relevé joint en annexe, qui fait partie intégrante de la présente loi, sont affectés a I'établissement
dés que les deux communes concernées en seront devenues propriétaires. Laffectation se fait sous la forme d’un bail emphy-
téotique pour un euro symbolique.

Ce bail est conclu pour une durée de quatre-vingt-dix-neuf ans et prend effet de plein droit a I'entrée en vigueur de la
présente loi. Il inclut la pleine jouissance des batiments construits sur ces terrains aussi longtemps que ceux-ci continueront
d’étre exploités par I'établissement dans I'intérét de sa mission hospitaliere. Toute nouvelle affectation des terrains non batis ne
peut se faire que de I'assentiment du conseil communal respectif. Les parties peuvent, d’'un commun accord, porter au bail
emphytéotique toute modification requise, le cas échéant en I'abolissant en tout ou en partie.

(2) Les équipements mobiliers et autres actifs mobiliers des deux hospices civils affectés a I'activité hospitaliere sont trans-
férés en pleine propriété a I'établissement. Il en est de méme du passif lié a I'activité hospitaliére.

A cette fin, il est dressé un bilan d’ouverture a I'entrée en vigueur de la présente loi, qui reprend, a I'actif de I'établissement,
I'actif immobilisé et les stocks repris et au passif les subventions, les dettes a long terme, les fournisseurs jusqu’a concurrence
du stock des deux hopitaux.

Les chiffres correspondent aux valeurs comptables inscrites aux bilans des hospices civils lors de I'entrée en vigueur de la
présente loi.

Art. 15.

(1) La présente loi entre en vigueur le 1°" janvier de I'année qui suit sa publication au Mémorial.

(2) Toutefois, les membres du conseil d’administration de I'établissement sont nommés dés la publication de la présente loi
au Mémorial. Durant la phase de transition jusqu’a I'entrée en vigueur de la présente loi, le conseil d’administration prépare la
mise en ceuvre des nouvelles modalités de gestion de I'établissement public, sans s’immiscer, durant la phase de transition,
dans la gestion quotidienne des hospices civils actuels. Il établit et négocie ensemble avec les directeurs en place le budget de
la premiére année de fonctionnement.

Pour permettre au conseil d’administration d’exercer ses attributions, la direction des deux hospices concernés met a sa
disposition l'infrastructure requise et lui fournit le soutien nécessaire en personnel.

(3) Par dérogation a I'article 2, paragraphe 2, le conseil d’administration comporte pendant une période transitoire prenant
fin au 1°" janvier 2014, deux membres désignés par le conseil médical et deux membres représentant le personnel non médical,
désignés par les délégations de personnel de I'établissement.

Annexe

Relevé des propriétés mises a disposition du Centre Hospitalier du Nord

Commune d’Ettelbruck, Section B de Warken

Parcelle Lieu Contenance

263/2205 Avenue Lucien Salentiny 5ha70a4ica

Commune de Wiltz, Section A de Wiltz

Terrain Parcelle Lieu Contenance
1. 185/2508 Am Graefchen 1,00 ares

2. 185/3853 Rue G.-D. Charlotte 83,60 ares
3. 527/1868 Im Gerstenfeld 5,00 ares
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CENTRE NATIONAL DE REEDUCATION FONCTIONNELLE ET DE READAPTATION

Loi du 19 décembre 2003 portant création de I’établissement public
«Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadaptation»,
(Mém. A - 195 du 31 décembre 2003, p. 4075; doc. parl. 5222)
modifiée par:
Loi du 8 mars 2018 (Mém. A - 222 du 28 mars 2018; doc. parl. 7056).

Texte coordonné au 28 mars 2018

Version applicable a partir du 1°" avril 2018

Art. 1°".

Il est créé un établissement public dénommé «Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadaptation», désigné
ci-aprés par «le Centre».

Le Centre est doté de la personnalité juridique et jouit de I'autonomie financiére et administrative. Il est placé sous la tutelle
du ministre ayant la Santé dans ses attributions. Il est géré dans les formes et selon les méthodes du droit privé.

Le Centre a son siége a Luxembourg.

Art. 2.

Le Centre a pour mission la création et la gestion d'un établissement hospitalier spécialisé chargé de prester des soins
stationnaires et ambulatoires dans le traitement, la rééducation fonctionnelle et la réadaptation des personnes accidentées de
la vie.

Il peut initier et poursuivre des programmes scientifiques de recherche clinique en matiere de rééducation fonctionnelle et de
réadaptation.

Il constitue un lieu d’enseignement en matiére de rééducation fonctionnelle et de réadaptation.

Art. 3.

Les propriétés domaniales inscrites au cadastre de la commune de Luxembourg figurant au relevé joint en annexe a la
présente loi dont il fait partie intégrante sont mises par I'Etat a disposition du Centre dans I'intérét de la réalisation de sa mission.

Art. 4.

(Loi du 8 mars 2018)

«(1) Les fonctions d’organisme gestionnaire sont assurées par un conseil d’administration composé de onze membres
effectifs et de onze membres suppléants, nommés et révoqués par le Grand-Duc, sur proposition du ministre ayant la Santé
dans ses attributions, dont:

- cing membres proposés par le Conseil de Gouvernement, dont deux pour représenter plus particulierement les intéréts

des usagers;

- quatre membres représentant chacun un des centres hospitaliers proposés par I'organisme gestionnaire de I'hdpital

respectif;

- un membre proposé par le Conseil médical de I'établissement;

- un membre représentant le personnel non-médecin, proposé par les délégations du personnel.»

(2) Ne peuvent devenir membres du conseil d’administration le ou les fonctionnaires qui, en vertu de leurs fonctions, sont
appelés a surveiller ou a contrdler le Centre ou qui, en vertu des pouvoirs leur délégués, approuvent des actes administratifs ou
signent des ordonnances de paiement ou toute autre piece administrative entrainant une dépense de I'Etat en faveur du Centre.

(3) Le président et le vice-président du conseil d’administration sont nommés par le Grand-Duc.

(4) Le conseil d’administration peut choisir un secrétaire administratif hors de son sein.

(5) Les membres du conseil d’administration sont nommés pour une durée de six ans, renouvelable a son terme.

(6) Le conseil d’administration peut a tout moment étre révoqué par le Grand-Duc. Par ailleurs, le Grand-Duc peut révoquer un
membre avant I'expiration de son mandat sur proposition du ministre de tutelle, le conseil d’administration entendu en son avis.

(7) En cas de démission, de déces ou de révocation avant terme du mandat d’un administrateur, il est pourvu & son rempla-
cement par la nomination d’'un nouveau membre qui achéve le mandat de celui qu’il remplace.

(8) Le conseil d’administration a la faculté de recourir a I'avis d’experts s'il le juge nécessaire. Les experts peuvent assister
avec voix consultative aux réunions du conseil d’administration, si celui-ci le leur demande.

(9) Les indemnités des membres du conseil d’administration sont fixées par réglement grand-ducal et sont & charge du
Centre.
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Art. 5.

Le conseil d’administration se réunit sur convocation de son président aussi souvent que les intéréts du Centre I'exigent. Il
doit étre convoqué a la demande de deux de ses membres et au moins une fois tous les trois mois. Le délai de convocation est
de cing jours, sauf le cas d’urgence a apprécier par le président. La convocation indique 'ordre du jour.

Le conseil d’administration ne peut valablement délibérer que si la majorité de ses membres est présente et il décide a la
majorité simple des voix des membres présents. En cas d’égalité des voix, le vote de celui qui assure la présidence est prépon-
dérant.

Art. 6.

Le conseil d’administration représente et gére le Centre dans toutes les affaires qui n’ont pas été déférées a d’autres organes
par la loi ou les reglements et notamment par la loi du 28 ao(t 1998 sur les établissements hospitaliers.

Sont toutefois soumises a 'approbation du ministre ayant la Santé dans ses attributions, les décisions relatives:

- alengagement et au licenciement du directeur et du personnel dirigeant;

- alacceptation et au refus de dons et de legs;

- aux budgets d’investissement et d’exploitation ainsi qu’aux comptes de fin d’exercice;

- aux acquisitions, aliénations et échanges d'immeubles et a leur affectation, aux travaux de construction, de démolition et

de grosses réparations ainsi qu’aux conditions de baux a contracter;

- aux emprunts a contracter;

- ala grille des emplois et a leur classification ainsi qu’au niveau de rémunération du personnel;

- aux créations, transformations et suppressions de services;

- au réglement général tel que prévu a l'article 22 de la loi du 28 aolt 1998 sur les établissements hospitaliers.

Le président du conseil d’administration représente le Centre judiciairement et extrajudiciairement.

Art. 7.

Le conseil d’administration est assisté par du personnel qui est lié au Centre par un contrat de louage de services de droit
privé. Le conseil d’administration définit les attributions administratives et financiéres du directeur. Le directeur assiste aux
réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

Art. 8.

Il sera institué un conseil scientifique interhospitalier, pouvant s’adjoindre des experts, qui, sur demande du conseil d’admi-
nistration, donne un avis sur toutes les questions relatives a I'orientation médicale de I'établissement.

La composition et le fonctionnement du conseil scientifique sont fixés au réeglement général.

Art. 9.

Les ressources du Centre sont constituées notamment par:

- les recettes pour prestations et services fournis,

- les donations et les legs,

- les emprunts,

- les participations financiéeres de I'Etat.

Les comptes du Centre sont tenus conformément aux dispositions des articles 34 et 35 de la loi du 28 aolt 1998 sur les
établissements hospitaliers.

Art. 10.

Le Centre est affranchi de tous impdts et taxes au profit de I'Etat et des communes a I'exception des taxes rémunératoires.
Lapplication de I'article 150 de la loi du 4 décembre 1967 concernant I'impdt sur le revenu est étendue au Centre. Les actes
passés au nom et en faveur du Centre sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement, d’hypothéque et de succession.

Les dons en especes faits au Centre sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a I'article 109 de la loi du
4 décembre 1967 concernant I'imp6t sur le revenu. A cet effet, I'article 112 alinéa 1°, numéro 1 de la loi précitée est complété
par I'ajout des termes «au Centre national de rééducation fonctionnelle et de réadaptation».

Dispositions transitoires

Art. 11.

Les employés et ouvriers en service aupres des Hospices Civils de la Ville de Luxembourg et affectés au service de réédu-
cation fonctionnelle et de réadaptation a la date d’entrée en vigueur de la présente loi, peuvent opter dans un délai de trois mois
a partir de cette entrée en vigueur, pour leur statut actuel ou le nouveau régime applicable en vertu de I'article 7 de la présente
loi.

S’ils n’ont pas fait connaitre leur option endéans ledit délai par lettre recommandée au président du conseil d’administration,
ils sont censés avoir opté pour leur statut actuel. lls conservent les emplois et fonctions ainsi que les modalités fixés dans leur
contrat originaire.
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L'établissement public rembourse aux Hospices Civils de la Ville de Luxembourg les traitements, indemnités, salaires et
charges sociales patronales des agents publics communaux ayant opté pour leur statut actuel.

Dispositions finales

Art. 12.

Le Centre est autorisé a reprendre, s'il y a lieu, I'actif et le passif que I'association sans but lucratif <Rehazenter» voudra lui
transmettre, pour autant que, s’agissant du passif, celui-ci résulte d’engagements contractés par 'association dans l'intérét de
la réalisation du Centre et qui profitent a ce dernier.

Art. 13.

(1) Le solde des dettes contractées par I'a.s.b.l. Rehazenter en vue de la réalisation d’'un centre de rééducation fonctionnelle
et de réadaptation a Dudelange de 520.829,03 euros (cing cent vingt mille huit cent vingt-neuf euros et trois cents) tel qu’il a été
arrété au 30 juin 2003 augmenté des intéréts courant jusqu’a la date de cléture du compte, sera pris en charge par le fonds
spécial des investissements hospitaliers.

(2) Une dotation initiale de 4.636.821 euros (quatre millions six cent trente-six mille huit cent vingt et un euros) a charge du
fonds spécial des investissements hospitaliers est accordée a I'établissement public.

Art. 14.

La présente loi entrera en vigueur le premier jour du mois qui suit sa publication au Mémorial.

ANNEXE

Relevé des propriétés domaniales mises a disposition du Centre national de rééducation
fonctionnelle et de réadaptation

Commune de Luxembourg
Section - ED - de Neudorf

Lieux-dits «Auf Breieschhoecht»
«Im langen Grund»

«Kirchberg»
Lot Nature de culture Contenance Partie Numéro
ha a ca
1 place 02 33 91 435/4495
2 place 00 93 49 290/3572, 296/1227 et 323
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ETABLISSEMENT THERMAL

Loi du 18 décembre 1987 organisant le centre thermal et de santé de Mondorf-les-Bains,
(Mém. A - 101 du 21 décembre 1987, p. 2274; doc. parl. 3138)
modifiée par:
Loi du 27 juillet 1992 (Mém. A - 52 du 27 juillet 1992, p. 1658; doc. parl. 3513)
Loi du 18 décembre 2009 (Mém. A - 22 du 19 février 2010, p. 296; doc. parl. 5872; dir. 2006/43/CE)
Loi du 21 aolt 2018 (Mém. A - 777 du 6 septembre 2018; doc. parl. 7283).

Texte coordonné au 6 septembre 2018

Version applicable a partir du 10 septembre 2018

Art. 1°".

Il est créé un établissement public dénommé «centre thermal et de santé». Il groupe les propriétés domaniales inscrites au
cadastre de la commune de Mondorf suivant relevé joint en annexe a la présente loi dont il fait partie intégrante.

Il dispose de la personnalité juridique et jouit de I'autonomie financiére et administrative sous la tutelle du ministre de la
santé. |l est géré dans les formes et d’apres les méthodes du droit privé.

Le siege de I'établissement est fixé a Mondorf.

Art. 2.
Létablissement est un centre de cure, de rééducation, de réadaptation, de récréation et d’hébergement.

Art. 3.

Les terrains visés a l'article 1°" et les batiments y construits ou en voie de construction ainsi que leurs équipements sont
affectés par I'Etat a I'établissement dans I'intérét de la réalisation de sa mission.

Au moment de I'entrée en vigueur de la loi le centre établit un inventaire du patrimoine mobilier.

Art. 4.
L'établissement est administré par un conseil d’administration composé de «sept»' membres.
Parmi eux cing sont nommés et révoqués par le Grand-Duc.

Trois administrateurs représentent directement I'Etat et sont proposés respectivement par le ministre de la santé, par le
ministre de la sécurité sociale et par le ministre des finances.

Deux administrateurs sont proposés par le Gouvernement en conseil parmi des personnalités du secteur privé, choisies pour
leur compétence dans I'administration d’entreprises.
(Loi du 21 aout 2018)

«Un administrateur est désigné par le Conseil communal de Mondorf-les-Bains, parmi les membres de son Collége des
bourgmestre et échevins.»

Un représentant du personnel est élu au scrutin direct et secret parmi les salariés employés par le centre ou détachés auprées
de lui. Lélection du représentant du personnel a lieu dans le mois qui précéde le renouvellement du mandat. La premiére
élection a lieu au plus tard dix mois apres I'entrée en vigueur de la présente loi.

Les membres du conseil sont nommés pour un terme renouvelable de six ans (Loi du 21 aodt 2018) «, a I'exception du
mandat du membre du collége des bourgmestre et échevins, qui prend fin avec I'entrée en fonctions d’un nouveau conseil
communal ou de la nomination d’un nouveau college des bourgmestre et échevins.»

Le conseil d’administration peut, a tout moment, étre révoqué par le Grand-Duc.

En cas de démission, de révocation ou de décés d’'un membre du conseil d’administration, il est pourvu, dans le délai d’un
mois, a la vacance de poste par respectivement la nomination ou I'élection d’'un nouveau membre qui achéve le mandat de celui
qu’il remplace.

(Loi du 27 juillet 1992)

«Le conseil d’administration désigne deux experts, dont I'un est docteur en médecine et 'autre est choisi parmi les délégués
de l'union des caisses de maladie visés aux points 1 a 5 de I'article 48 du code des assurances sociales.»

Les experts assistent aux réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

Art. 5.

Parmi les représentants de I'Etat, le Gouvernement choisit un président du conseil. En cas d’égalité de voix, celle du président

ou de celui qui le remplace est prépondérante.
1 Remplacé par la loi du 21 aoGt 2018.
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Art. 6.

Le conseil d’administration décide notamment sur

- les créations et suppressions de services ainsi que leur cadre de fonctionnement,
- le budget d’investissement et d’exploitation et les comptes de fin d’exercice.
- les acquisitions, aliénations et échanges d'immeubles.

- les emprunts.

- l'acceptation et le refus de dons et de legs,

- les travaux de construction et de grosses réparations,

- I'engagement et le licenciement du personnel responsable de services,

- l'organigramme des services,

- la grille des empilois et leur classification,

- le niveau de rémunération du personnel,

- les conventions a passer avec les organismes de sécurité sociale.

Les actions judiciaires sont intentées et défendues au nom du centre, poursuite et diligence du président du conseil d’admi-
nistration.

Le conseil d’administration élabore un réglement d’ordre intérieur déterminant les modalités de fonctionnement. Ce reglement
est soumis a I'approbation du ministre de la santé.
Art. 7.

Le conseil d’administration se réunit sur convocation de son président aussi souvent que les intéréts de I'établissement
I'exigent. Il doit étre convoqué a la demande de deux de ses membres et au moins une fois tous les trois mois. Le délai de
convocation est de cing jours sauf le cas d’'urgence a apprécier par le président.

La convocation indique I'ordre du jour.
Le conseil d’administration ne peut prendre de décision que si la majorité de ses membres est présente.

Art. 8.

La direction de I'établissement est confiée a un directeur nommé par le conseil d’administration sous réserve d’approbation
par le Gouvernement en conseil.

Le directeur est lié au centre par un contrat de droit privé.

Le directeur assiste aux réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

Il exécute les décisions du conseil d’administration et assure la gestion courante de I'établissement. |l est compétent pour
régler toutes les affaires non spécialement dévolues au conseil d’administration.

Il représente le centre dans tous les actes publics et privés.

Art. 9.

Sous réserve des dispositions transitoires prévues a I'article 20, le personnel est lié au centre par un contrat de droit privé.
(Loi du 27 juillet 1992)

«Art. 9bis.

Les médecins exercant au centre décident, sur présentation d’'un dossier médical, de 'admission pour indication médicale
des curistes au traitement, sans préjudice des attributions du contréle médical de la sécurité sociale quant a la prise en charge
du traitement thermal par 'assurance maladie.

Les médecins exercent leur fonction en toute indépendance déontologique a I'égard du centre et de I'assurance maladie.»

Art. 10.

Les ressources du centre sont constituées notamment par:

- les recettes pour prestations et services offerts

- les donations et legs

- les emprunts.

Art. 11.

Les comptes du centre sont tenus selon les principes et les modalités de la comptabilité commerciale.

L’exercice coincide avec I'année civile.

A la cl6ture de chaque exercice le directeur établit un projet de bilan et un projet de compte de profits et pertes dans lesquels
les amortissements nécessaires doivent étre faits.

Art. 12.

(Loi du 18 décembre 2009)

«Un réviseur d’entreprises agréé, désigné par le Gouvernement en conseil, est chargé de contrdler les comptes du centre
ainsi que la régularité des opérations effectuées et des écritures comptables.»
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Le réviseur d’entreprise doit remplir les conditions requises par la loi du 28 juin 1984 portant organisation de la profession
de réviseur d’entreprise.

Son mandat a une durée de trois ans et il est renouvelable. Sa rémunération est a charge du centre.

Il remet son rapport au conseil d’administration pour le premier avril. [l peut étre chargé par le conseil d’administration de
procéder a des vérifications spécifiques.

Art. 13.

(Loi du 18 décembre 2009)

«Pour le 1¢" mai au plus tard, le conseil d’administration présente au Gouvernement les comptes de fin d’exercice accom-
pagnés d’un rapport circonstancié sur la situation et le fonctionnement du centre, ainsi que du rapport du réviseur d’entreprises
agréé.»

Le Gouvernement en conseil est appelé a décider sur la décharge a donner aux organes de I'établissement.

Si le Gouvernement en conseil n’a pas pris de décision dans le délai de deux mois, la décharge est acquise de plein droit.

Art. 14.

Le centre est soumis a la surveillance du ministre de la santé, qui peut, en tout temps, contrler ou faire contréler la gestion
du centre.

Art. 15.

Le président du conseil d’administration peut, dans les quarante-huit heures, former opposition contre une décision du
conseil qui lui semble contraire a la loi ou au réglement d’ordre intérieur du centre. Cette opposition est vidée dans les huit jours
par le ministre de la santé qui statue en dernier ressort.

Elle a un caractere suspensif. Elle est levée si la décision du ministre n’intervient pas dans le délai prescrit.

Art. 16.

Le centre thermal et de santé est affranchi de tous imp6éts et taxes au profit de I'Etat et des communes a I'exception des taxes
rémunératoires.

Lapplication de I'article 150 de la loi du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu est étendue au centre thermal et
de santé.

Les actes passés au nom et en faveur du centre thermal et de santé sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement,
d’hypotheque et de succession.

Les dons en espeéces faits au centre sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a l'article 109 de la loi du
4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu. A cet effet, I'article 112, alinéa 1°, numéro 1 de la loi précitée est modifié
comme suit:

«1. les dons en espéces a des organismes reconnus d’utilité publique par une loi spéciale ou en vertu des articles 27 et
suivants de la loi du 21 avril 1928 concernant les associations sans but lucratif et les établissements d'utilité publique pour
autant qu’ils seront désignés par réglement grand-ducal, aux bureaux de bienfaisance et hospices civils, au Centre hospitalier
de Luxembourg, au Fonds d’aide au développement, au centre thermal et de santé de Mondorf-les-Bains.»

Dispositions financiéres
Art. 17.

Pendant cing ans I'Etat prend a sa charge I'entretien et laménagement des espaces extérieurs selon les conditions et
modalités d’'une convention a passer entre le centre thermal et de santé et I'Etat, représenté par le ministre de la santé et le
ministre des finances.

Passé ce délai, 'Etat accorde au centre thermal et de santé une participation aux mémes frais modulée en fonction des
résultats financiers du centre.

Art. 18.

LEtat peut prendre a sa charge le réaménagement de I'ancien batiment des thermes selon une convention a passer entre
I'Etat et le centre thermal et de santé.

Art. 19.

LEtat fournit au centre thermal et de santé une dotation initiale de «7.436.805,74 euros»".

A cet effet il est ajouté un article 44.1.81.00 au budget des recettes et des dépenses de I'Etat pour I'exercice 1987, libellé
17.2. Dotation du centre thermal et de santé, d’'un montant de «7.436.805,74 euros».

La moitié de cette somme est remboursable au Trésor sur décision du Gouvernement en conseil.

' Implicitement modifié en vertu de la loi du 1°" aoGt 2001 relative au basculement en euro (Mém. A - 117 du 18 septembre 2001, p. 2440; doc. parl. 4722).
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Dispositions transitoires et diverses

Art. 20.

I. Les employés et ouvriers de I'Etat actuellement engagés par le ministre de la santé pour les besoins de I'établissement
thermal de Mondorf-Etat, sont repris par le centre thermal et de santé.

lls conservent le régime juridique et les emplois et fonctions fixés par leur contrat de travail originaire, qu’ils sont appelés a
accomplir dans tous les services du centre pour autant que les besoins du service I'exigent.

II. lls peuvent bénéficier d’'un changement d’administration dans les conditions et selon les modalités fixées par la loi modifiée
du 27 mars 1986 selon lesquelles le fonctionnaire de I'Etat peut se faire changer d’administration.

lls peuvent étre changés d’office d’administration par le Gouvernement en conseil sur initiative soit du ministre de la santé,
soit du conseil d’administration du centre.

Sans préjudice des dispositions contenues dans la loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de
I'Etat et concernant notamment la protection et la discipline, et de celles contenues dans la loi modifiée du 27 janvier 1972 fixant
le régime des employés de I'Etat et concernant notamment la résiliation du contrat, les décisions et interventions que les lois ou
reglements régissant le statut de ce personnel attribuent au Gouvernement en conseil ou & un membre du Gouvernement, sont
prises par le directeur du centre.

Ill. Le centre thermal et de santé rembourse au Trésor les salaires et traitements des employés et ouvriers repris.
Art. 21.

Le Gouvernement soumet annuellement a la Chambre des Députés un rapport global sur les activités du centre.
Art. 22.

La présente loi entre en vigueur trois jours apres sa publication au Mémorial.

Toutefois, jusqu’au 1" mai 1988, I'actuel établissement thermal de Mondorf-Etat fonctionne encore dans le cadre défini par
la loi concernant le budget des recettes et dépenses de I'Etat pour 1988.

La présente loi ne modifie pas les dispositions de la loi du 4 mai 1979 autorisant le Gouvernement a procéder a la construction,
a I'équipement et a 'ameublement d’un nouveau centre thermal a Mondorf-les-Bains y compris 'aménagement des alentours
et la construction d’une route. LEtat assume la garantie pour vices de construction pour ces batiments.

Annexe: (voir Mém. A - 101 du 21 décembre 1987, p. 2278 et suivantes)
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LABORATOIRE NATIONAL DE SANTE

Loi du 7 ao(it 2012 portant création de I’établissement public «Laboratoire national de santé» et modifiant:

la loi modifiée du 4 décembre 1967 concernant I'imp6t sur le revenu;

la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses médicales;

la loi modifiée du 15 juin 1994 relative a la classification, I'emballage et I'étiquetage des substances dangereuses;

la loi modifiée du 13 janvier 1997 relative au contréle de I'utilisation et de la dissémination des organismes

génétiquement modifiés;

la loi modifiée du 24 novembre 2002 relative aux produits biocides;

la loi du 3 aodt 2005 relative a la classification, a ’emballage et a I’étiquetage des préparations dangereuses,
(Mém. A — 167 du 13 aolt 2013, p. 2572; doc. parl. 6297)

modifiée par:
Loi du 7 novembre 2017 (Mém. A - 967 du 9 novembre 2017; doc. parl. 6995)
Loi du 8 mars 2018 (Mém. A - 222 du 28 mars 2018; doc. parl. 7056).

Texte coordonné au 28 mars 2018

Version applicable a partir du 1¢" avril 2018

Chapitre 1°r - Statut juridique, missions et siege

Art. 1°.
(1) Il est créé un établissement public dénommé «Laboratoire national de santé», désigné par la suite par le terme «établis-

sement».

L'établissement est doté de la personnalité juridique et jouit de 'autonomie financiére et administrative sous la tutelle du

ministre ayant la Santé dans ses attributions, désigné ci-aprés par le terme «le ministre».

(2) Létablissement est géré dans les formes et d’apres les méthodes du droit privé.
(3) Létablissement a son siege a Dudelange.

Art. 2.

(1) Létablissement a pour objet:

— de développer des activités analytiques et d’expertise scientifique liées a la prévention, au diagnostic et au suivi des
maladies humaines;

— d’assurer le role d’un laboratoire national de controle ou de référence;

— d’assurer des missions a caractere médico-légal.

(2) Létablissement contribue au développement, a ’harmonisation et a la promotion des méthodes et techniques de labora-

toire, en étroite collaboration avec les laboratoires d’analyse du pays et de I'étranger.

(3) Dans le cadre de ses attributions, I'établissement développe des activités de recherche et d’enseignement.

(Loi du 8 mars 2018)

«(4) Létablissement gere le centre de diagnostic dans les domaines:

1. delagénétique humaine, constitutionnelle et somatique, y compris I'interprétation de ces examens et le conseil génétique;

2. de 'anatomie pathologique assurant au niveau national les examens cytologiques et histologiques visés a l'article 6 de
la loi du 8 mars 2018 relative aux établissements hospitaliers et a la planification hospitaliere.»

(Loi du 7 novembre 2017)

«Art. 2-1.

(1) Létablissement gére en outre I'unité de documentation médico-légale des violences qui a comme mission de fournir sans

frais a toute personne majeure ayant subi des blessures physiques suite a la commission d’'une infraction pénale une documen-
tation médico-légale de leurs blessures, ainsi que de toute trace en relation avec les blessures documentées. Cette documen-
tation est réalisée indépendamment de toute plainte ou action judiciaire pénale ou civile.

(2) Lunité de documentation médico-légale des violences prend en charge la conservation de la documentation réalisée

conformément aux dispositions de la loi modifiée du 2 ao(t 2002 relative a la protection des personnes a I'égard du traitement
des données a caractere personnel. La documentation est conservée pendant une durée maximale de dix ans qui court a partir

du

jour de sa réalisation. Elle ne peut étre conservée au-dela de cette durée qu’a des fins statistiques, d’archivage, ou de

recherche scientifique ou historique et uniguement sous une forme anonymisée, ou avec I'accord écrit de la personne concernée
qui fixe également la durée de la prorogation de la durée de conservation. Sans préjudice des dispositions applicables du Code
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de procédure pénale et de I'article 12, paragraphe 4, de la loi du 24 juillet 2014 relative aux droits et obligations du patient, seule
la personne ayant subi les blessures documentées a le droit de disposer de la documentation réalisée a son égard.

Le systéme informatique par lequel I'acces au fichier est opéré doit étre aménagé de sorte que l'acces soit sécurisé
moyennant une authentification forte, que les informations relatives a la personne concernée, les informations consultées, la
date, I'heure et la référence du dossier dans le cadre duquel la consultation a été effectuée, ainsi que le motif précis de la
consultation puissent étre retracés. Les données de journalisation doivent étre conservées pendant un délai de cing ans a partir
de leur enregistrement, aprés lequel elles sont effacées, sauf lorsqu’elles font I'objet d’'une procédure de contréle.

(3) Le secret professionnel prévu a l'article 458 du Code pénal ne s’oppose pas a I'échange d’informations effectué entre,
d’une part, le personnel employé au sein de 'unité de documentation médico-légale des violences et, d’autre part, les médecins
et autres professionnels de santé qui sont consultés dans le cadre de cette unité.

(4) Lobligation d’information prévue a l'article 23, paragraphe 2, du Code de procédure pénale ne s’applique pas aux faits
confiés par une personne a 'unité de documentation médico-légale des violences et dont le personnel employé au sein de cette
unité acquiert la connaissance dans I'exercice de ses fonctions. Cette obligation d’'information ne s’applique pas non plus aux
personnes autorisées a exercer une profession réglementée du domaine de la santé qui sont consultées par le personnel
employé au sein de cette unité dans I'exercice de leurs fonctions. La dérogation prévue par le présent paragraphe ne s’applique
pas aux faits commis a I'égard de mineurs.»

Art. 3.

(1) Létablissement conclut avec le ministre une convention pluriannuelle qui détermine des objectifs précis a atteindre dans
lintérét de la santé publique. Cette convention porte sur les délais et modalités d’exécution de ces missions, les ressources
matérielles et humaines a y affecter, ainsi que sur les modalités de financement de ces missions.

(2) Létablissement conclut avec le ministre ayant la justice dans ses attributions une convention pluriannuelle relative aux
missions visées a l'article 2 (1), troisieme tiret, notamment en ce qui concerne les modalités de coopération avec les autorités
judiciaires et policiéres. Cette convention porte en outre sur les délais et modalités d’exécution de ces missions, les ressources
matérielles et humaines a y affecter, ainsi que sur les modalités de financement de ces missions.

(3) Au plus tard le premier avril de 'année qui précéde I'expiration de la convention en vigueur, des projets de convention
sont soumis aux ministres respectifs. lls sont accompagnés de I'avis du conseil scientifique de I'établissement.

Chapitre 2 - Organes et fonctionnement

Art. 4.
(1) Létablissement est administré par un conseil d’administration qui comprend onze membres, dont un président et un vice-
président, nommés et révoqués par le Grand-Duc:

— sixmembres sont proposés par le ministre en raison de leur expérience ou qualification dans le domaine général d’activité

de I'établissement;

— un membre est proposé par le ministre ayant la Justice dans ses attributions en raison de son expérience ou de sa quali-

fication dans le domaine d’activité visé a l'article 2 (1), troisieme tiret;

— un membre est proposé par le ministre ayant la Recherche publique dans ses attributions;

— un membre est proposeé par le ministre ayant 'Economie dans ses attributions;

— un membre est proposé par le ministre ayant les Finances dans ses attributions;

— un membre, représentant du personnel, est élu par scrutin direct et secret parmi tous les membres du personnel.

Un expert, proposé par le ministre ayant la Justice dans ses attributions sur proposition du procureur général d’Etat, assiste
aux réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

(2) Les membres du conseil d’administration sont nommés pour un terme de cing ans, renouvelable. Un renouvellement
partiel est effectué tous les deux ans et demi. Pour le premier ordre de sortie, un tirage au sort désigne les cing membres dont
le mandat prend fin aprés deux ans et demi.

(3) Ne peuvent devenir membres du conseil d’administration le ou les fonctionnaires qui, en vertu de leurs fonctions, sont
appelés a surveiller ou a contrdler I'établissement, ou qui, en vertu des pouvoirs leur délégués, approuvent des actes adminis-
tratifs ou signent des ordonnances de paiement ou toute autre piéce administrative entrainant une dépense de I'Etat en faveur
de I'établissement. Il en est de méme des mandataires, fonctionnaires ou employés de la Caisse nationale de santé.

(4) En cas de démission, de décés ou de révocation avant terme du mandat d’un administrateur, il est pourvu & son rempla-
cement par la nomination d’'un nouveau membre qui achéve le mandat de celui qu’il remplace.

(5) Le conseil d’administration peut s’adjoindre un secrétaire administratif choisi hors de son sein.

(6) Les indemnités des membres du conseil d’administration sont a charge de I'établissement.

Art. 5.

(1) Le conseil d’administration se réunit sur convocation de son président ou en cas d’empéchement de son vice-président,
sinon du membre le plus 4gé non empéché, aussi souvent que les intéréts de I'établissement I'exigent.
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(2) La présidence du conseil d’administration est assurée par le président, en cas d’empéchement par le vice-président,
sinon par le membre du conseil non empéché le plus agé.

Le conseil d’administration ne peut valablement délibérer que si la majorité de ses membres est présente et il décide a la
majorité simple des voix des membres présents. En cas d’égalité des voix, la voix de celui qui assure la présidence est prépon-
dérante.

(3) Le directeur assiste aux réunions du conseil d’administration avec voix consultative.

Le conseil d’administration a la faculté de recourir a I'avis d’experts s’il e juge nécessaire. Les experts peuvent assister avec
voix consultative aux réunions du conseil d’administration, si celui-ci le leur demande.

(4) Le fonctionnement du conseil d’administration est précisé par le reglement d’ordre intérieur dont question a I'article 10
(4).

Art. 6.

(1) Le conseil d’administration définit la politique générale de I'établissement.

(2) Il statue notamment sur les points suivants:

— l'approbation du rapport général d’activités;

— les actions judiciaires a intenter et les transactions a conclure;

— les conventions a conclure;

— l'acceptation et le refus de dons et de legs;

— I'engagement et le licenciement du personnel scientifique et dirigeant du laboratoire, a I'exception du directeur;

— la nomination du réviseur d’entreprises agrée;

— la désignation des membres du conseil scientifique.

(3) Le conseil d’administration statue sur les points suivants sous réserve de I'approbation du ministre:

— la politique générale et le plan stratégique de I'établissement;

— l'approbation du budget annuel;

— le réglement d’ordre intérieur;

— l'organigramme, la grille et le nombre des emplois ainsi que les conditions et modalités de rémunération;

— les acquisitions, aliénations et échanges d’immeubles et leur affectation, les conditions des baux de plus de neuf ans;

— les grands projets de travaux de construction, de démolition ou de transformation et les grosses réparations;

— I'engagement et le licenciement du directeur;

— les indemnités des membres du conseil d’administration et du conseil scientifique.

(4) Le conseil d’'administration statue sur les points suivants sous réserve de I'approbation du Gouvernement en conseil:

— l'approbation des comptes annuels a la cléture d’exercice, présentés conformément a I'article 14;

— les emprunts et les garanties.

(5) Le conseil d'administration représente I'établissement judiciairement et extrajudiciairement, poursuite et diligence de son
président.

Art. 7.

(1) Le conseil d’administration est assisté d’'un conseil scientifique composé de cing membres, choisis parmi les personna-
lités nationales et étrangéres des milieux scientifiques relevant du domaine d’activité du laboratoire, dont au moins un membre
ayant des compétences particuliéres dans le domaine d’activité visé a l'article 2 (1), troisieme tiret.

(2) Les membres du conseil scientifique sont nommés pour un mandat de cing ans renouvelable a son terme. lIs élisent un
président et un vice-président.

Art. 8.

(1) Le conseil scientifique a pour mission:

— de contribuer a garantir la qualité scientifique de I'établissement;

— d’émettre son avis sur les projets de convention pluriannuelle d’objectifs et de moyens dont question a I'article 3;
— de se prononcer sur les orientations générales quant aux activités complémentaires du laboratoire.

(2) Le conseil scientifique donne son avis sur toutes les questions relevant du domaine de compétence de I'établissement
que le conseil d’administration ou le ministre lui soumettra.
(3) Le fonctionnement du conseil scientifique est précisé par le réglement d’ordre intérieur dont question a I'article 10 (4).

Art. 9.

(1) La direction de I'établissement est confiée a un directeur nommeé par le conseil d’administration conformément aux dispo-
sitions de l'article 6 (3) et exclusivement responsable devant lui.

Le directeur est chargé d’exécuter les décisions du conseil d’administration et assure avec les chefs de département la
gestion courante de I'établissement. Le directeur a compétence pour toute question non dévolue au conseil d’administration. Il
a sous ses ordres tout le personnel de I'établissement.
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(2) Le directeur doit étre titulaire d’'un dipldme universitaire sanctionnant au moins un cycle d’études universitaires complet
du niveau d’'un master ou d’un dipléme reconnu équivalent.

(3) Le directeur ne peut diriger aucun département ou service du laboratoire. Il ne peut accepter ou exercer une activité
accessoire que sur autorisation du conseil d’administration, qui n’est accordée que dans la mesure ou celle-ci est compatible
avec ses devoirs de disponibilité, d'indépendance et de neutralité.

Art. 10.

(1) Létablissement est organisé en départements qui peuvent étre subdivisés en services.

Lorganigramme de I'établissement distingue des départements scientifiques dont il fixe les dénominations et un dépar-
tement administratif et financier qui assure les services généraux communs aux différents départements.

Le directeur est assisté par une cellule d’assurance qualité.

(2) Sous l'autorité du directeur, les chefs de département sont responsables de I'organisation, de la planification et du
contrdle des activités de leur département respectif.

(3) Il est institué un comité de direction en vue de la coordination de I'activité de I'établissement, présidé par le directeur. Le
comité de direction comprend le directeur et les chefs de département auprés de I'établissement. Il peut s’adjoindre un secré-
taire général.

(4) Le fonctionnement de I'établissement est détaillé dans un reglement d’ordre intérieur arrété conformément a I'article 6 (3)
ci-avant.

Chapitre 3 - Budget et comptes

Art. 11.

Les ressources de I'établissement sont constituées notamment par:

— une dotation financiére annuelle de base et des contributions financiéres annuelles, provenant du budget des recettes et
des dépenses de I'Etat;

— des recettes ou dotations budgétaires réservées a I'exécution de taches de laboratoire spécifiques, provenant des
organismes de sécurité sociale;

— les interventions financiéres du Fonds national de la Recherche;

— dautres participations financieres de I'Etat;

— des recettes pour prestations et services offerts a des tiers;

— des revenus provenant d’'une cession de propriété intellectuelle ou d’'une attribution de licences;

— des donations et legs;

— des emprunts.

Art. 12.

(1) La comptabilité de I'établissement est conforme aux principes et modalités régissant la comptabilité des entreprises
commerciales. Lexercice coincide avec I'année civile.

(2) Létablissement est soumis au contréle de la Cour des comptes quant a 'emploi conforme des concours financiers publics
qui lui sont affectés.

(3) A la cléture de chaque exercice, le directeur de I'établissement soumet a I'approbation du conseil d’administration les
comptes annuels de I'établissement arrétés au 31 décembre de I'exercice écoulé, ensemble avec le rapport du réviseur d’entre-
prises agréé.

Les comptes annuels sont composés du bilan, du compte de profits et pertes et de 'annexe. Lannexe apporte des précisions
sur les rubriques du bilan et du compte de profits et pertes nécessaires a la bonne compréhension de la situation financiere de
I'établissement.

Art. 13.

(1) Le conseil d’administration nomme un réviseur d’entreprises agréé pour un mandat de trois ans, renouvelable.

(2) Le réviseur d’entreprises agréé a pour mission de vérifier et de certifier les comptes annuels de I'établissement.

Il remet son rapport détaillé sur les comptes annuels a la cléture de I'exercice financier au conseil d’administration au plus
tard pour le premier avril de 'année qui suit la cléture de I'exercice. Il peut étre chargé par le conseil d’administration de procéder
a des veérifications spécifiques.

(3) La rémunération du réviseur d’entreprises est a charge de I'établissement.

Art. 14.

(1) Pour le 1 mai de chaque année au plus tard, le conseil d’administration présente au Gouvernement en conseil les
comptes annuels a la cléture d’exercice financier auxquels est joint un rapport circonstancié sur la situation et le fonctionnement
de I'établissement ainsi que le rapport du réviseur d’entreprises agréé.

(2) Le Gouvernement en conseil décide sur la décharge a donner au conseil d’administration.
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Art. 15.

L'établissement est affranchi de tous impbts et taxes au profit de I'Etat et des communes, a I'exception des taxes rémunéra-
toires, de la taxe sur la valeur ajoutée et sous réserve qu’en matiere d'imp6t sur le revenu des collectivités et de I'impot
commercial, 'établissement reste passible de I'imp6t dans la mesure ou il exerce une activité a caractere industriel et commercial.

Létablissement public peut demander la restitution de la retenue d’impots sur le revenu des capitaux prévus a l'article 150
de la loi modifiée du 4 décembre 1967 concernant I'impét sur le revenu. A cet effet, I'article 150 de la loi précitée est complété
par les termes «le Laboratoire national de santé».

Les actes passés au nom et en faveur de I'établissement sont exempts des droits de timbre, d’enregistrement, d’hypotheque
et de succession.

Les dons en espeéces faits a I'établissement sont déductibles comme dépenses spéciales conformément a I'article 109 de la
loi modifiée du 4 décembre 1967 concernant 'impét sur le revenu. A cet effet, I'article 112, alinéa 1, numéro 1 de la loi précitée,
est complété par I'ajout des termes suivants: «a I'établissement public «Laboratoire national de santé»».

Chapitre 4 - Personnel

Art. 16.
Le personnel salarié est lié a I'établissement par un contrat de travail régi par les dispositions du Code du travail.

Chapitre 5 - Dispositions modificatives, abrogatoires, transitoires et finales

Art. 17.

Les membres du personnel engagés comme fonctionnaires, employés ou ouvriers de I'Etat avant I'entrée en vigueur de la
présente loi et actuellement en service auprés du Laboratoire national de santé sont repris par I'établissement suivant les
modalités ci-apres:

1°

20

30

4°

Les membres du personnel engagés comme fonctionnaires, fonctionnaires stagiaires, employés de I'Etat ou ouvriers de
I'Etat, en service au Laboratoire national de santé a la date d’entrée en vigueur de la présente loi, peuvent opter entre
leur statut actuel et le nouveau régime établi par la présente loi. A cette fin, ils disposent d’un délai de trois mois apres
I'entrée en vigueur de la présente loi pour exprimer leur option par lettre recommandée au directeur de I'établissement.
Les membres du personnel qui ne se sont pas valablement exprimés avant I'expiration de ce délai sont censés avoir opté
pour le statut dont ils disposaient avant I'entrée en vigueur de la présente loi.

Pour les membres du personnel engagés comme fonctionnaires, employés ou ouvriers de I'Etat avant I'entrée en vigueur
de la présente loi et actuellement en service auprés du Laboratoire national de santé qui n’ont pas opté pour le nouveau
régime établi par la présente loi, les lois ou réglements régissant leur statut restent applicables.

Les fonctionnaires obtiennent une nomination aupres de I'établissement au niveau des fonctions qu’ils occupent au
moment de I'entrée en vigueur de la présente loi, en conservant leur ancienneté de service et d’échelon acquis.

Les fonctionnaires stagiaires obtiennent une admission au stage dans leur carriere respective. lls bénéficient d’'une
réduction de stage égale a la période de stage accomplie auprés de I'ancienne administration.

Les carrieres sont soumises, en ce qui concerne les différentes fonctions qu’elles comportent, le nombre d’emplois, les
fonctions de promotion ainsi que les conditions et la forme des nominations a la Iégislation et a la réglementation en
vigueur et applicables au fonctionnaire de I'Etat.

Le nombre des fonctions du cadre fermé et des grades de substitution est arrété pour I'établissement au niveau du
nombre des emplois occupés au moment de la mise en vigueur de la présente loi. Les modifications législatives,
apportées ultérieurement aux carrieres, sont applicables aux agents précités de I'établissement.

Les membres du personnel engagés comme employés et ouvriers de I'Etat conservent leur statut actuel et les emplois
et fonctions, fixés par leur contrat de travail originaire, qu’ils sont appelés a accomplir dans I'établissement.

Les conditions particulieres d’admission, de nomination et de promotion du personnel n’ayant pas opté pour le nouveau
régime qui ne sont pas fixées par la présente loi sont déterminées par reglement grand-ducal.

Nonobstant les dispositions contenues dans la loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de
I'Etat et concernant notamment la protection et la discipline, et celles contenues dans la loi modifiée du 27 janvier 1972
fixant le régime des employés de I'Etat et concernant notamment la résiliation du contrat, les décisions et interventions
que les lois ou reglements régissant le statut de ce personnel attribuent au Gouvernement en conseil ou @ un membre
du Gouvernement sont prises respectivement soit par le ministre compétent, soit par le conseil d’administration.
L'établissement rembourse au Trésor les traitements, indemnités, salaires et charges sociales patronales des agents
publics qui ont été avancés par I'Etat.
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Art. 18.

(1) Les dispositions attribuant la qualité d’officier de police judiciaire & des fonctionnaires du Laboratoire national de santé
sont abrogées. A cette fin, les dispositions Iégales ci-aprés sont ainsi modifiées:
1°) Larticle 12 de la loi modifiée du 16 juillet 1984 relative aux laboratoires d’analyses médicales est remplacé par la dispo-
sition suivante: «Le contréle général des laboratoires d’analyses de biologie médicale est assuré par les médecins,
ingénieurs et les pharmaciens-inspecteurs de la Direction de la Santé. lls peuvent se faire accompagner d’'un expert a
cette fin. Dans I'exécution de leur mission ils ont la qualité d’officier de police judiciaire.»
2°) A l'alinéa premier de I'article 29 de la loi modifiée du 15 juin 1994 relative a la classification, 'emballage et I'étiquetage
des substances dangereuses, modifiant la loi du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de
'emploi de certaines substances et préparations dangereuses, les termes «et du Laboratoire national de santé» sont
supprimés.
3°) Larticle 39 de la loi modifiée du 13 janvier 1997 relative au contrdle de I'utilisation et de la dissémination des organismes
génétiquement modifiés est ainsi modifié:
(a) alalinéa premier les termes «et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Laboratoire national de santé» sont
supprimeés;
(b) alalinéa second les termes «de la Direction de la Santé et du Laboratoire national de santé» sont remplacés par
les termes «de la Direction de la Santé».
4°) Larticle 13 de la loi modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides est ainsi modifié:
(a) alalinéa premier les termes «et les médecins, pharmaciens et ingénieurs du Laboratoire national de santé» sont
supprimes;
(b) a lalinéa second les termes «de la Direction de la Santé et du Laboratoire national de santé» sont remplacés par
les termes «de la Direction de la Santé».
5°) Larticle 14 de la loi du 3 ao(t 2005 relative a la classification, a 'emballage et a I'étiquetage des préparations dange-
reuses est ainsi modifié:
(a) alalinéa premier les termes «et du Laboratoire national de santé» sont supprimés;
(b) alalinéa second les termes «ainsi que du Laboratoire national de santé» sont supprimés.
(2) Les officiers de police judiciaire assermentés en vertu des dispositions abrogées ci-avant en fonction aupres du labora-
toire au jour de I'entrée en vigueur de la présente loi continueront de jouir de cette qualité et des pouvoirs afférents a titre
transitoire.

Art. 19.

(1) Létablissement reprend la gestion des activités de I'administration portant actuellement la dénomination de «Laboratoire
national de santé».

L'établissement assume les conventions et autres engagements contractés par I'Etat dans I'intérét de I'activité dont il reprend
la gestion.

(2) Les terrains inscrits au relevé joint en annexe, qui fait partie intégrante de la présente loi, sont affectés a I'établissement
aussi longtemps que ceux-ci continueront d’étre exploités par I'établissement dans l'intérét de sa mission. Laffectation se fait
sous la forme d’un bail emphytéotique pour un euro symbolique. Laffectation inclut la pleine jouissance des batiments construits
sur ces terrains, y compris les batiments construits ou en voie de construction et les équipements acquis ou a acquérir en
exécution de la loi du 19 décembre 2003 relative a la construction d’'un nouveau Laboratoire national de santé a Dudelange et
de la loi du 18 décembre 2009 relative a la construction de la deuxieme phase du Laboratoire national de santé a Dudelange.
Les parties peuvent, d'un commun accord, porter au bail emphytéotique toute modification requise, le cas échéant en I'abo-
lissant en tout ou en partie.

(3) Au moment de I'entrée en vigueur de la loi I'établissement établit un inventaire du patrimoine immobilier et mobilier et
assume l'actif et le passif, tels qu’ils seront constatés par un bilan d’ouverture.

(4) Jusqu’a I'entrée en jouissance effective des batiments visés au paragraphe 2, 'Etat met gratuitement a la disposition de
I'établissement les locaux et les équipements nécessaires au maintien de son activité sur le site de I'implantation de 'adminis-
tration portant actuellement la dénomination de «Laboratoire national de santé».

Art. 20.

La loi modifiée du 21 novembre 1980 portant réorganisation de I'Institut d’hygiéne et de santé publique et changeant sa
dénomination en Laboratoire national de santé est abrogée.

Art. 21.

La référence a la présente loi peut étre faite sous une forme abrégée en recourant a l'intitulé suivant: «Loi du 7 aolt 2012
portant création de I'établissement public «Laboratoire national de santé»».

Art. 22.
(1) La présente loi entre en vigueur le 1¢" janvier de I'année qui suit sa publication au Mémorial.
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Toutefois les membres du conseil d’administration et les membres du conseil scientifique de I'établissement sont nommés
dés la publication de la présente loi au Mémorial. Durant la phase de transition jusqu’a I'entrée en vigueur de la présente loi, le
conseil d’administration exerce les compétences limitativement définies a I'alinéa qui suit.

(2) Le conseil d’administration prépare la mise en oeuvre des nouvelles modalités de gestion de I'établissement, sans
s’immiscer, durant la phase de transition, dans la gestion quotidienne du laboratoire. Il établit le budget de la premiére année de
fonctionnement et négocie les conventions pluriannuelles visées a l'article 3.

Pour permettre au conseil d’administration d’exercer ces attributions, la direction du Laboratoire national de santé met a sa
disposition l'infrastructure requise et lui fournit le soutien nécessaire en personnel.

(3) La premiere élection du membre, représentant du personnel, au conseil d’administration se fait par scrutin direct et secret
parmi tous les membres du personnel, et aura lieu au plus tard dans les trois mois qui suivent I'entrée en vigueur de la présente
loi.

ANNEXE

Relevé des propriétés mises a disposition du Laboratoire national de Santé

Commune de Dudelange

Section A de Budersberg

Parcelle Lieu-dit Contenance totale
1562/9307 In den 3 ha. 90 a. et 42 ca.
1508/9315 Koibenstrachen 3a.et74 ca
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DISPOSITIONS GENERALES

Loi du 16 mars 2009 relative aux soins palliatifs, a la directive anticipée et a ’'accompagnement en fin de vie et modifiant:
1. le Code de la sécurité sociale;
2. la loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de I’Etat;
3. la loi modifiée du 24 décembre 1985 fixant le statut général des fonctionnaires communaux;
4. le Code du travail.

(Mém. A - 46 du 16 mars 2009, p. 615; doc. parl. 5584)

Chapitre I°* — Du droit aux soins palliatifs

Art. 1¢. — Enoncé du droit aux soins palliatifs et définition

Toute personne en phase avancée ou terminale d’'une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause, désignée
ci-aprés par les termes «la personne en fin de vie», a acces a des soins palliatifs.

Les soins palliatifs sont des soins actifs, continus et coordonnés, pratiqués par une équipe pluridisciplinaire dans le respect
de la dignité de la personne soignée. lIs visent a couvrir 'ensemble des besoins physiques, psychiques et spirituels de la
personne soignée et a soutenir son entourage. lls comportent le traitement de la douleur et de la souffrance psychique.

Les soins palliatifs sont assurés a I'hopital, dans un établissement conventionné suivant les lois sur 'assurance maladie et
I'assurance dépendance ou a domicile. Pour les personnes soignées a domicile ou en institution d’aides et de soins, la collabo-
ration étroite d’'un hépital est assurée. La délivrance des fournitures et des actes et services par les différentes catégories de
prestataires intervenant aupres de la personne soignée est consignée dans un carnet de soins dont la forme et le contenu sont
déterminés par reglement grand-ducal, les avis des groupements représentatifs des prestataires ayant été demandés.

LEtat assure la formation adéquate du personnel médical et soignant. Un réglement grand-ducal détermine I'organisation de
formations médicales spécifiques en soins palliatifs pour les médecins et les autres professions de santé.

Art. 2. — Refus de I’'obstination déraisonnable

N’est pas sanctionné pénalement et ne peut donner lieu a une action civile en dommages-intéréts le fait par un médecin de
refuser ou de s’abstenir de mettre en ceuvre, en phase avancée ou terminale d’une affection grave et incurable, quelle qu’en
soit la cause, des examens et traitements inappropriés par rapport & I'état de la personne en fin de vie et qui, selon les connais-
sances médicales du moment, n’apporteraient a la personne en fin de vie ni soulagement ni amélioration de son état ni espoir
de guérison.

La disposition qui précéde s’entend sans préjudice de I'obligation pour le médecin soit de prodiguer lui-méme a la personne
en fin de vie les soins palliatifs définis a 'article qui précede soit de les initier.

Art. 3. — Effet secondaire du traitement de la douleur
Le médecin a I'obligation de soulager efficacement la souffrance physique et psychique de la personne en fin de vie.
Si le médecin constate qu’il ne peut efficacement soulager la souffrance d’'une personne en phase avancée ou terminale

d’une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause, qu’en lui appliquant un traitement qui peut avoir pour effet secon-
daire d’avancer sa fin de vie, il doit I'en informer et recueillir son consentement.

Chapitre Il - De la volonté de la personne en fin de vie et de la directive anticipée

Art. 4. — De la volonté de la personne en fin de vie

Si la personne en fin de vie se trouvant dans la situation visée au chapitre qui précéde n’est pas en mesure d’exprimer sa
volonté relative a sa fin de vie, dont les conditions, la limitation et I'arrét de traitement, y compris le traitement de la douleur visé
a l'article qui précede, le médecin cherche a établir sa volonté présumée.

Dans le cadre de I'établissement de cette volonté, le médecin fait appel a la personne de confiance désignée conformément
a larticle 5. Il peut faire appel a toute autre personne susceptible de connaitre la volonté de la personne en fin de vie.

Art. 5. — Contenu et forme de la directive anticipée

(1) Toute personne peut exprimer dans un document dit «directive anticipée» sa volonté relative a sa fin de vie, dont les
conditions, la limitation et 'arrét du traitement, y compris le traitement de la douleur visé a l'article 3, ainsi que I'accompa-
gnement psychologique et spirituel, pour le cas ou elle se trouverait en phase avancée ou terminale d’une affection grave et
incurable, quelle qu’en soit la cause, et ne serait plus en mesure d’exprimer sa volonté.

(2) Lorsque l'auteur de ces directives, bien qu’en état d’exprimer sa volonté, est dans I'impossibilité d’écrire et de signer
lui-méme le document, il peut demander a deux témoins d’attester que le document qu’il n’a pu rédiger lui-méme est I'expression
de sa volonté libre et éclairée. Ces témoins indiquent leur nom et qualité et leur attestation est jointe aux directives anticipées.

(3) La directive anticipée peut contenir la désignation d’'une personne de confiance qui doit étre entendue par le médecin si
la personne en fin de vie n’est plus en mesure d’exprimer sa volonté.
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(4) La directive anticipée peut étre amendée ou annulée a tout moment par son auteur. La directive anticipée, ainsi que les
amendements qui peuvent y étre apportés, doivent étre consignés par écrit, datés et signés par leur auteur, sous réserve des
dispositions prévues au paragraphe 2.

Art. 6. — Effet de la directive anticipée

(1) Le médecin traitant doit prendre en compte la directive anticipée versée au dossier médical ou dont il a obtenu connais-
sance.

(2) Si la personne en fin de vie se trouvant dans la situation visée au chapitre qui précéde n’est pas en mesure d’exprimer
sa volonté concernant les conditions, la limitation et I'arrét de traitement, y compris le traitement de la douleur, et a moins qu’une
directive anticipée ne figure déja dans le dossier médical en sa possession, le médecin s’enquiert de I'existence éventuelle
d’une telle directive auprés de la personne de confiance, si elle est désignée, ou auprés de toute autre personne qu’il estime
susceptible d’en connaitre I'existence.

(3) Le médecin évalue si les prévisions de la directive correspondent a la situation envisagée par la personne en fin de vie
et tient compte de I'évolution des connaissances médicales depuis sa rédaction.

(4) Sile médecin se départ du contenu de la directive anticipée, il en indique les raisons au dossier médical de la personne
en fin de vie et en informe la personne de confiance ou, a défaut, la famille.

(5) Si la directive anticipée est contraire aux convictions du médecin traitant, ce dernier, en concertation avec la personne de
confiance ou la famille, doit dans les 24 heures transférer la personne en fin de vie a un confrére disposé a la respecter.

Art. 7. — Acceés a la directive anticipée

L'accés a la directive anticipée est ouvert, a sa demande, a tout médecin en charge d’'une personne en phase avancée ou
terminale d’'une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause.

Lauteur de la directive anticipée peut la remettre lui-méme, a l'occasion d’une hospitalisation, au personnel médical ou
soignant. Il peut également, a tout moment, la remettre a son médecin traitant.

Si la directive anticipée a été remise a un autre dépositaire par la personne en fin de vie et que celui-ci prend connaissance
de I'état avancé ou terminal d’'une affection grave et incurable, quelle qu’en soit la cause, chez son auteur, il la remet au
personnel médical en charge de la personne en fin de vie.

Dans tous les cas, la directive anticipée est jointe au dossier médical ou, suivant le cas, de soins.

Art. 8. — Réglement d’exécution

Un reglement grand-ducal peut prévoir la mise en place d’un enregistrement centralisé des directives anticipées. Il détermine
la procédure selon laquelle est assuré I'enregistrement ainsi que les modalités d’accés au registre central.

Chapitre lll - Du congé pour 'accompagnement des personnes en fin de vie

Art. 9.

Le Code du travail est complété au livre Il, titre 111, chapitre IV sous l'intitulé «Section 10.- Congé d’accompagnement» par le
dispositif suivant:

«Art. L. 234-65. Il est institué un congé spécial pour 'accompagnement d’'une personne en fin de vie, désigné ci-aprés par
«congé d’accompagnement», qui peut étre demandé par tout travailleur salarié dont un parent au premier degré en ligne directe
ascendante ou descendante ou au second degré en ligne collatérale, le conjoint ou le partenaire au sens de l'article 2 de la loi
du 9 juillet 2004 relative aux effets légaux de certains partenariats souffre d’'une maladie grave en phase terminale.

Art. L. 234-66. La durée du congé d’accompagnement ne peut pas dépasser cing jours ouvrables par cas et par an.

Le congé d’accompagnement peut étre fractionné. Le travailleur peut convenir avec son employeur d’'un congé d’accompa-
gnement a temps partiel; dans ce cas la durée du congé est augmentée proportionnellement.

Le congé d’accompagnement prend fin a la date du décés de la personne en fin de vie.

Art. L. 234-67. Le congé d’accompagnement ne peut étre attribué qu’a une seule personne sur une méme période.

Toutefois, si pendant cette période deux ou plusieurs personnes se partagent 'accompagnement de la personne en fin de
vie, elles peuvent bénéficier chacune d’'un congé d’accompagnement a temps partiel, sans que la durée totale des congés
alloués ne puisse dépasser quarante heures.

Art. L. 234-68. Labsence du bénéficiaire du congé d’accompagnement est justifiée moyennant un certificat médical attestant
la maladie grave en phase terminale de la personne en fin de vie et la nécessité de la présence continue du bénéficiaire du
congé.

Le bénéficiaire est obligé d’avertir personnellement ou par personne interposée, soit oralement soit par écrit, 'employeur ou
le représentant de celui-ci au plus tard le premier jour de son absence.

A la demande de son employeur ou de la caisse de maladie, le salarié doit prouver que les différentes conditions pour
I'obtention du congé d’accompagnement sont remplies.
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Art. L. 234-69. (1) La période du congé d’accompagnement est assimilée a une période d’'incapacité de travail pour cause de
maladie ou d’accident. Pendant cette durée, les dispositions Iégales en matiére de sécurité sociale et de protection au travail
restent applicables aux bénéficiaires.

(2) Lemployeur averti conformément a I'article L. 234-68 n’est pas autorisé a notifier au salarié la résiliation de son contrat
de travail, ou, le cas échéant, la convocation a 'entretien préalable visé a l'article L. 124-2.

Les dispositions de I'alinéa qui précede cessent d’étre applicables a I'égard de I'employeur si le certificat médical n’est pas
présenté.

Les dispositions qui précédent ne font pas obstacle a I'échéance du contrat de travail a durée déterminée ou a la résiliation
du contrat a durée indéterminée ou a durée déterminée pour motifs graves procédant du fait ou de la faute du salarié. Restent
également applicables les dispositions de I'article L. 125-1 et de l'article L. 121-5 du Code du travail.

La résiliation du contrat effectuée en violation des dispositions du présent paragraphe est abusive.

(3) Les dispositions du paragraphe 2 ne sont pas applicables si 'avertissement, sinon la présentation du certificat médical
visé a l'article L. 234-69, sont effectués aprés réception de la lettre de résiliation du contrat ou, le cas échéant, aprés réception
de la lettre de convocation a I'entretien préalable.

Art. L. 234-70. Toute contestation relative au congé d’accompagnement survenue dans le cadre de I'exécution d’'un contrat
de travail ou d’apprentissage entre un employeur, d’'une part, et un salarié, d’autre part, est de la compétence des juridictions
de travail.»

Chapitre IV — Dispositions modificatives et finales

Art. 10.

Le Code de la sécurité sociale est modifié comme suit:

1. Larticle 9 est complété par un alinéa 3 libellé comme suit:
«Lindemnité pécuniaire de maladie est encore due pendant les périodes déterminées par référence a larticle
L. 234-66 du Code du travail.»

2. Larticle 17, alinéa 1, est complété par un point 10 libellé comme suit:
«10. les soins palliatifs tels que définis a 'article 1° de la loi du 16 mars 2009 relative aux soins palliatifs, a la directive
anticipée et a 'accompagnement en fin de vie.»

3. Larticle 17 est complété par l'alinéa suivant:
«Les modalités d’attribution du droit aux soins palliatifs peuvent étre précisées par reglement grand-ducal.»

4. Larticle 61, alinéa 2, est complété par un point 12 libellé comme suit:
«12) concernant les soins palliatifs, pour les réseaux d’aides et de soins, les établissements d’aides et de soins visés
respectivement aux articles 389 a 391, ainsi que les centres d’accueil pour les personnes en fin de vie, ddment agréés
par le ministre ayant la Famille dans ses attributions.»

5. Larticle 65, alinéas 1° et 2, est modifi€ comme suit:
«Les actes, services professionnels et prothéses dispensés par les prestataires de soins visés a l'article 61, alinéa 2,
points 1 & 7 et 12, et pris en charge par 'assurance maladie-maternité sont inscrits dans des nomenclatures différentes.
Dans chacune des nomenclatures des prestataires de soins visés a l'article 61, alinéa 2, points 1 a 4 et 12, chaque acte
ou service est désigné par la méme lettre-clé et par un coefficient. La lettre-clé est un signe dont la valeur en unité
monétaire est fixée par voie conventionnelle. Le coefficient est un nombre exprimant la valeur relative de chaque acte
professionnel inscrit dans chacune des nomenclatures visées au présent alinéa.»

6. Larticle 66, alinéa 2, est modifié comme suit:
«Les valeurs de lettres-clés des nomenclatures des prestataires de soins visés a l'article 61, alinéa 2, points 1 a 3 et 12,
correspondent au nombre cent de I'indice pondéré du colt de la vie au 1° janvier 1948 et sont adaptées suivant les
modalités applicables aux traitements et pensions des fonctionnaires de I'Etat.»

7. Larticle 349 est complété par I'alinéa suivant:
«Le bénéfice des prestations du présent livre est encore ouvert si la personne protégée requiert des soins palliatifs au
sens de l'article 1°" de la loi du 16 mars 2009 relative aux soins palliatifs, a la directive anticipée et a 'accompagnement
en fin de vie.»

8. Larticle 350, paragraphe 2 est complété d’un point d) libellé comme suit:
«d) dans le domaine des soins palliatifs, les soins et services spécifiques accordés conformément au paragraphe 6 du
présent article».

9. Larticle 350 est complété par un paragraphe 6 libellé comme suit:
«(6) Par dérogation aux dispositions qui précedent, la personne bénéficiaire de soins palliatifs a droit aux actes essen-
tiels de la vie, a la prise en charge des taches domestiques prévue a 'article 350, paragraphe 2, lettre a), et a la prise en
charge des produits nécessaires aux aides et soins prévue a I'article 356, paragraphe 1¢. Ces prestations sont dispensées
dans les limites prévues a l'article 353, alinéa 1, sur base du relevé-type d’aprés les besoins effectifs constatés par le
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10.

11.

prestataire d’aides et de soins. Les modalités d’ouverture du droit aux prestations prévues ci-avant peuvent étre précisées
par réglement grand-ducal.»

Larticle 351 est complété par un alinéa libellé comme suit:

«Les décisions relatives a Iattribution du droit aux soins palliatifs sont prises par I'organisme gestionnaire de I'assurance
dépendance, sur avis du Contréle médical de la sécurité sociale.»

Larticle 354 est complété par I'alinéa suivant:

«La personne dépendante bénéficiaire d’'une prestation en espéces a droit au maintien de cette prestation au moment
de l'ouverture du droit aux soins palliatifs.»

Art. 11.
La loi modifiée du 16 avril 1979 fixant le statut général des fonctionnaires de I'Etat est complétée comme suit:
1. A l'article 28, paragraphe 1¢, alinéa 2, est ajoutée une lettre q) libellée comme suit:

«q) le congé d’accompagnement.»

2. Ala suite de l'article 290cties, il est ajouté un article 29nonies ayant la teneur suivante:
«Art. 29nonies. Congé d’accompagnement
1. Le fonctionnaire dont un parent au premier degré en ligne directe ascendante ou descendante ou au second degré en
ligne collatérale, le conjoint ou le partenaire au sens de I'article 2 de la loi du 9 juillet 2004 relative aux effets Iégaux de
certains partenariats souffre d’'une maladie grave en phase terminale a droit, a sa demande, a un congé d’accompa-
gnement d’une personne en fin de vie, ci-apres appelé congé d’accompagnement.
2. La durée du congé d’accompagnement ne peut pas dépasser cing jours ouvrables par cas et par an.
Le congé d’accompagnement peut étre fractionné. Le travailleur peut convenir avec son employeur d’'un congé d’accom-
pagnement a temps partiel; dans ce cas la durée du congé est augmentée proportionnellement.
Le congé d’accompagnement prend fin a la date du décés de la personne en fin de vie.
3. Le congé d’accompagnement ne peut étre attribué qu’a une seule personne sur une méme période.
Toutefois, si pendant cette période deux ou plusieurs personnes se partagent 'accompagnement de la personne en fin
de vie, elles peuvent bénéficier chacune d’'un congé d’accompagnement a temps partiel, sans que la durée totale des
congés alloués ne puisse dépasser quarante heures.
4. Labsence du bénéficiaire du congé d’accompagnement est justifiée moyennant un certificat médical attestant la
maladie grave en phase terminale de la personne en fin de vie et la nécessité de la présence continue du bénéficiaire du
congé.
Le bénéficiaire est obligé d’avertir personnellement ou par personne interposée, soit oralement soit par écrit, le chef
d’administration ou son délégué au plus tard le premier jour de son absence.
A la demande de son administration, le fonctionnaire doit prouver que les différentes conditions pour I'obtention du congé
d’accompagnement sont remplies.»

Art. 12.

La loi modifiée du 24 décembre 1985 fixant le statut général des fonctionnaires communaux est complétée comme suit:

1.

A larticle 29, paragraphe 1¢, deuxieme alinéa, est ajoutée une lettre m) libellée comme suit:

«m) le congé d’'accompagnement.»

A la suite de I'article 30octies, il est ajouté un article 30nonies ayant la teneur suivante:

«Art. 30nonies. Congé d’accompagnement

1. Le fonctionnaire dont un parent au premier degré en ligne directe ascendante ou descendante ou au second degré en
ligne collatérale, le conjoint ou le partenaire au sens de I'article 2 de la loi du 9 juillet 2004 relative aux effets Iégaux de
certains partenariats souffre d’'une maladie grave en phase terminale a droit, a sa demande, a un congé d’accompa-
gnement d’une personne en fin de vie, ci-apres appelé congé d’accompagnement.

2. La durée du congé d’accompagnement ne peut pas dépasser cing jours ouvrables par cas et par an.

Le congé d’accompagnement peut étre fractionné. Le travailleur peut convenir avec son employeur d’'un congé d’accom-
pagnement a temps partiel; dans ce cas la durée du congé est augmentée proportionnellement.

Le congé d’accompagnement prend fin a la date du décés de la personne en fin de vie.

3. Le congé d’accompagnement ne peut étre attribué qu’a une seule personne sur une méme période.

Toutefois, si pendant cette période deux ou plusieurs personnes se partagent 'accompagnement de la personne en fin
de vie, elles peuvent bénéficier chacune d’'un congé d’accompagnement a temps partiel, sans que la durée totale des
congés alloués ne puisse dépasser quarante heures.

Labsence du bénéficiaire du congé d’accompagnement est justifi€e moyennant un certificat médical attestant la maladie
grave en phase terminale de la personne en fin de vie et la nécessité de la présence continue du bénéficiaire du congé.
Le bénéficiaire est obligé d’avertir personnellement ou par personne interposée, soit oralement soit par écrit, le college
des bourgmestre et échevins ou son délégué au plus tard le premier jour de son absence.

A la demande de son administration, le fonctionnaire doit prouver que les différentes conditions pour I'obtention du congé
d’accompagnement sont remplies.»
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Art. 13.

La référence a la présente loi pourra se faire sous une forme abrégée en utilisant les termes de «loi du 16 mars 2009 relative
aux soins palliatifs, a la directive anticipée et & 'accompagnement en fin de vie».

Art. 14.

La présente loi entre en vigueur le premier jour du mois suivant celui de sa publication au Mémorial, & I'exception de l'article
10 qui ne sort ses effets qu’a partir du premier jour du quatrieme mois suivant celui de sa publication au Mémorial.

Loi du 16 mars 2009 sur I’euthanasie et I’'assistance au suicide.
(Mém. A - 46 du 16 mars 2009, p. 615; doc. parl. 4909)

Chapitre | — Dispositions générales

Art. 1°,
Pour I'application de la présente loi, il y a lieu d’entendre par euthanasie I'acte, pratiqué par un médecin, qui met intention-
nellement fin a la vie d’'une personne a la demande expresse et volontaire de celle-ci.

Par assistance au suicide il y a lieu d’entendre le fait qu’un médecin aide intentionnellement une autre personne a se suicider
ou procure a une autre personne les moyens a cet effet, ceci a la demande expresse et volontaire de celle-ci.

Chapitre Il - La demande d’euthanasie ou d’assistance au suicide, conditions et procédure

Art. 2.

1. N’est pas sanctionné pénalement et ne peut donner lieu a une action civile en dommages-intéréts le fait par un médecin
de répondre a une demande d’euthanasie ou d’assistance au suicide, si les conditions de fond suivantes sont remplies:

1)
2)

3)

4)

le patient est majeur capable et conscient au moment de sa demande;

la demande est formulée de maniére volontaire, réfléchie et, le cas échéant, répétée, et elle ne résulte pas d’'une
pression extérieure;

le patient se trouve dans une situation médicale sans issue et fait état d’'une souffrance physique ou psychique constante
et insupportable sans perspective d’amélioration, résultant d’une affection accidentelle ou pathologique;

la demande du patient d’avoir recours a une euthanasie ou une assistance au suicide est consignée par écrit.

2. Le médecin doit dans tous les cas, avant de procéder a une euthanasie ou une aide au suicide, respecter les conditions
de forme et de procédure suivantes:

1)

informer le patient de son état de santé et de son espérance de vie, se concerter avec le patient sur sa demande d’eutha-
nasie ou d’assistance au suicide et évoquer avec lui les possibilités thérapeutiques encore envisageables ainsi que les
possibilités qu’offrent les soins palliatifs et leurs conséquences. Il doit arriver a la conviction que la demande du patient
est volontaire et qu’aux yeux du patient il n’y a aucune autre solution acceptable dans sa situation. Les entretiens sont
consignés au dossier médical, la consignation valant preuve de l'information;

s’assurer de la persistance de la souffrance physique ou psychique du patient et de sa volonté exprimée récemment
respectivement réitérée. A cette fin, il mene avec le patient plusieurs entretiens, espacés d’un délai raisonnable au regard
de I'évolution de I'état du patient;

consulter un autre médecin quant au caractere grave et incurable de l'affection, en précisant les raisons de la consul-
tation. Le médecin consulté prend connaissance du dossier médical, examine le patient et s’assure du caractére constant,
insupportable et sans perspective d’'amélioration de sa souffrance physique ou psychique. Il rédige un rapport concernant
ses constatations. Le médecin consulté doit étre impartial, tant a 'égard du patient qu’a I'égard du médecin traitant et
étre compétent quant a la pathologie concernée. Le médecin traitant informe le patient concernant les résultats de cette
consultation;

sauf opposition du patient, s’entretenir de sa demande avec I'équipe soignante en contact régulier avec le patient ou des
membres de celle-ci;

sauf opposition du patient, s’entretenir de sa demande avec la personne de confiance que celui-ci désigne dans ses
dispositions de fin de vie ou au moment de sa demande d’euthanasie ou d’assistance au suicide;

s’assurer que le patient a eu I'occasion de s’entretenir de sa demande avec les personnes qu'il souhaitait rencontrer;
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7) s’informer aupres de la Commission Nationale de Contrdle et d’Evaluation si des dispositions de fin de vie au nom du

patient y sont enregistrées.

La demande du patient doit étre actée par écrit. Le document est rédigé, daté et signé par le patient lui-méme. S'il se trouve
dans I'impossibilité physique permanente de rédiger et de signer sa demande, cette derniére est actée par écrit par une
personne majeure de son choix.

Cette personne mentionne le fait que le patient n’est pas en état de formuler sa demande par écrit et en indique les raisons.
Dans ce cas, la demande est actée par écrit et signée par le patient ou la personne qui a rédigé la demande en présence du
médecin traitant dont le nom devra également étre indiqué dans le document. Ce document doit étre versé au dossier médical.

Le patient peut révoquer sa demande a tout moment, auquel cas le document est retiré du dossier médical et restitué au
patient.

Lensemble des demandes formulées par le patient, ainsi que les démarches du médecin traitant et leur résultat, y compris
le(s) rapport(s) du (des) médecin(s) consulté(s), sont consignés régulierement dans le dossier médical du patient.

Art. 3.

Le médecin traitant peut, s'il en éprouve le besoin, se faire accompagner voire conseiller par un expert de son choix et verser
I'avis ou l'attestation de I'intervention de ce dernier au dossier du patient. S’il s’agit d’'une expertise médicale, I'avis ou l'attes-
tation est versé au dossier du patient.

Chapitre lll — Des dispositions de fin de vie

Art. 4.

1. Toute personne majeure et capable peut, pour le cas ou elle ne pourrait plus manifester sa volonté, consigner par écrit
dans des dispositions de fin de vie les circonstances et conditions dans lesquelles elle désire subir une euthanasie si le médecin
constate:

— quelle est atteinte d’une affection accidentelle ou pathologique grave et incurable,

— gu’elle est inconsciente,

— et que cette situation est irréversible selon I'état actuel de la science.

Les dispositions de fin de vie peuvent comprendre par ailleurs un volet spécifique ou le déclarant fixe les dispositions a
prendre quant au mode de sépulture et a la cérémonie de ses funérailles.

Dans les dispositions de fin de vie, le déclarant peut désigner une personne de confiance majeure, qui met le médecin
traitant au courant de la volonté du déclarant selon ses dernieres déclarations a son égard.

Les dispositions de fin de vie peuvent étre faites a tout moment. Elles doivent étre constatées par écrit, datées et signées par
le déclarant.

2. Si la personne qui souhaite rédiger des dispositions de fin de vie est dans I'impossibilité physique permanente de rédiger
et de signer, ses dispositions de fin de vie peuvent étre actées par écrit par une personne majeure de son choix. Les dispositions
de fin de vie se feront en présence de deux témoins majeurs. Les dispositions de fin de vie doivent alors préciser que le
déclarant ne peut pas rédiger et signer, et en énoncer les raisons. Les dispositions de fin de vie doivent étre datées et signées
par la personne qui a acté par écrit la déclaration, par les témoins et, le cas échéant, par la personne de confiance.

Une attestation médicale certifiant cette impossibilité physique permanente est jointe aux dispositions de fin de vie.

Les dispositions de fin de vie seront enregistrées, dans le cadre d’'un systeme officiel d’enregistrement systématique des
dispositions de fin de vie auprés de la Commission Nationale de Contrdle et d’Evaluation.

Les dispositions de fin de vie peuvent étre réitérées, retirées ou adaptées a tout moment. La Commission Nationale de
Contréle et d’Evaluation est tenue de demander une fois tous les cing ans, a partir de la demande d’enregistrement, la confir-
mation de la volonté du déclarant. Tous les changements doivent étre enregistrés auprés de la Commission Nationale de
Contrdle et d’Evaluation. Toutefois, aucune euthanasie ne peut étre pratiquée si, a la suite des démarches qu'’il est amené a faire
en vertu du paragraphe 3 qui suit, le médecin obtient connaissance d’une manifestation de volonté du patient postérieure aux
dispositions de fin de vie diment enregistrées, au moyen de laquelle il retire son souhait de subir une euthanasie.

Tout médecin traitant un patient en fin de vie ou un patient se trouvant dans une situation médicale sans issue est tenu de
s’informer aupres de la Commission Nationale de Contréle et d’Evaluation si des dispositions de fin de vie au nom du patient y
sont enregistrées.

Les modalités relatives a I'enregistrement des dispositions de fin de vie ainsi qu’a I'accés de ces dispositions par les médecins
en charge d’une personne en fin de vie peuvent étre déterminées par réglement grand-ducal.

Ce reglement pourra proposer une formule de disposition de fin de vie dont les déclarants peuvent se servir.

3. N’est pas sanctionné pénalement et ne peut donner lieu a une action civile en dommages-intéréts, le fait par un médecin
de répondre a une demande d’euthanasie a la suite de dispositions de fin de vie telles que prévues aux paragraphes 1° et 2, si
le médecin constate:

1) que le patient est atteint d’'une affection accidentelle ou pathologique grave et incurable,

2) qu'il est inconscient,
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3) que cette situation est irréversible selon I'état actuel de la science.

Le médecin doit, dans tous les cas et avant de procéder a I'euthanasie, respecter les conditions de forme et de procédure

suivantes:

1) consulter un autre médecin quant a l'irréversibilité de la situation médicale du patient, en I'informant des raisons de cette
consultation. Le médecin consulté prend connaissance du dossier médical et examine le patient. Il rédige un rapport de
ses constatations. Si une personne de confiance est désignée dans les dispositions de fin de vie, le médecin traitant met
cette personne de confiance au courant des résultats de cette consultation. Le médecin consulté doit étre impartial a
I'égard du patient ainsi qu’a I'égard du médecin traitant et é&tre compétent quant a la pathologie concernée;

2) s'il existe une équipe soignante en contact régulier avec le patient, s’entretenir du contenu des dispositions de fin de vie
avec I'équipe soignante ou des membres de celle-ci;

3) siles dispositions de fin de vie désignent une personne de confiance, s’entretenir avec elle de la volonté du patient;

4) si les dispositions de fin de vie désignent une personne de confiance, s’entretenir de la volonté du patient avec les
proches du patient que la personne de confiance désigne.

Les dispositions de fin de vie ainsi que 'ensemble des démarches du médecin traitant et leur résultat, y compris le rapport

du médecin consulté, sont consignés dans le dossier médical du patient.

Chapitre IV — La déclaration officielle

Art. 5.

Le médecin qui pratique une euthanasie ou une assistance au suicide doit remettre, dans les huit jours, le document d’enre-
gistrement visé a larticle 7, diment complété, a la Commission Nationale de Contrdle et d’Evaluation visée a I'article 6 de la
présente loi.

Chapitre V — La Commission Nationale de Contréle et d’Evaluation

Art. 6.

1. Il est institué une Commission Nationale de Controle et d’Evaluation de I'application de la présente loi, ci-aprés dénommée
«la Commission».

2. La Commission se compose de neuf membres, désignés sur base de leurs connaissances et de leur expérience dans les
matieres qui relevent de la compétence de la Commission.

Trois membres sont docteurs en médecine. Un membre est proposé par le College médical. Lorganisation la plus représen-
tative des médecins et médecins-dentistes propose deux membres dont un possede une qualification et une expérience spéci-
fique relative au traitement de la douleur.

Trois membres sont juristes, dont un avocat a la Cour proposé par le conseil de I'Ordre des Avocats, un magistrat proposé
par la Cour supérieure de Justice et un professeur en droit de I'Université du Luxembourg.

Un membre est issu des professions de santé et proposé par le Conseil supérieur de certaines professions de santé.

Deux membres sont représentants d’une organisation ayant comme objet la défense des droits du patient.

Faute par un des organismes prémentionnés de procéder a une proposition dans le délai imparti, le ministre ayant la Santé
dans ses attributions procédera a la proposition faisant défaut.

Les membres de la Commission sont nommés par le Grand-Duc pour une durée de trois ans. Le mandat est renouvelable
trois fois.

La qualité de membre de la Commission est incompatible avec le mandat de député ou la qualité de membre du gouver-
nement ou du Conseil d’Etat. La Commission élit parmi ses membres un président. La Commission ne peut délibérer valablement
qu’a condition qu’au moins sept de ses membres soient présents. Elle prend ses décisions a la majorité simple.

3. La Commission établit son reglement d’ordre intérieur.

Art. 7.
La Commission établit un document de déclaration officielle qui doit &tre complété par le médecin et adressé a la Commission
chaque fois qu’il pratique une euthanasie.

Ce document est composé de deux volets. Le premier volet doit étre scellé par le médecin. Il contient les données suivantes:

— les nom, prénoms, domicile du patient;

— les nom, prénoms, code médecin et domicile du médecin traitant;

— les nom, prénoms, code médecin et domicile du (des) médecin(s) qui a (ont) été consulté(s) concernant la demande
d’euthanasie ou d’assistance au suicide;

— les nom, prénoms, domicile et qualité de toutes les personnes consultées par le médecin traitant, ainsi que la date de
ces consultations;
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— ¢s'il existait des dispositions de fin de vie et qu’ils désignaient une personne de confiance, les nom et prénoms de la
personne de confiance qui est intervenue.

Ce premier volet est confidentiel. Il est transmis par le médecin a la Commission. Il ne peut étre consulté qu’aprés une
décision, telle que visée a l'alinéa suivant du présent article. Ce volet ne peut en aucun cas servir de base a la mission d’éva-
luation de la Commission.

Le deuxieéme volet est également confidentiel et contient les données suivantes:

— sil existe des dispositions de fin de vie ou une demande d’euthanasie ou de suicide assisté;

— I'age et le sexe du patient;

— la mention de I'affection accidentelle ou pathologique grave et incurable dont souffrait le patient;
— la nature de la souffrance qui était constante et insupportable;

— les raisons pour lesquelles cette souffrance a été qualifiée sans perspective d’amélioration;

— les éléments qui ont permis de s’assurer que la demande a été formulée de maniére volontaire, réfléchie et répétée et
sans pressions extérieures;

— la procédure suivie par le médecin;

— la qualification du ou des médecins consultés, I'avis et les dates de ces consultations;

— la qualité des personnes et de I'expert éventuellement consultés par le médecin, et les dates de ces consultations;

— les circonstances précises dans lesquelles le médecin traitant a pratiqué I'euthanasie ou I'assistance au suicide et par
quels moyens.

Art. 8.

La Commission examine le document de déclaration officielle diment complété que lui communique le médecin. Elle vérifie,
sur base du deuxiéme volet du document d’enregistrement, si les conditions et la procédure prévues par la présente loi ont été
respectées.

En cas de doute, la Commission peut décider, a la majorité simple de sept membres présents au moins, de lever 'anonymat.
Elle prend alors connaissance du premier volet du document. Elle peut demander au médecin traitant de lui communiquer tous
les éléments du dossier médical relatifs a 'euthanasie ou a I'assistance au suicide.

Elle se prononce dans un délai de deux mois.

Lorsque, par décision prise a la majorité des voix de sept membres présents au moins, la Commission estime que les condi-
tions prévues au paragraphe 2 de l'article 2 par la présente loi ne sont pas respectées, elle communique sa décision motivée
au médecin traitant et envoie le dossier complet ainsi qu’une copie de la décision motivée au Colléege médical. Ce dernier se
prononce dans un délai d’'un mois. Le College médical décidera a la majorité de ses membres s'il y a lieu a poursuite discipli-
naire. En cas de non-respect d’'une des conditions prévues au paragraphe 1 de I'article 2 de la présente loi, la Commission
transmet le dossier au Parquet.

Art. 9.

La Commission établit a I'attention de la Chambre des Députés, la premiere fois endéans les deux ans de I'entrée en vigueur
de la présente loi, et, par la suite, tous les deux ans:

a) un rapport statistique basé sur les informations recueillies dans le second volet du document d’enregistrement que les

médecins remettent complété en vertu de I'article 8;

b) un rapport contenant une description et une évaluation de I'application de la présente loi;

c) le cas échéant, des recommandations susceptibles de déboucher sur une initiative 1égislative et/ou d’autres mesures

concernant I'exécution de la présente loi.

Pour 'accomplissement de ces missions, la Commission peut recueillir toutes les informations utiles aupres des diverses
autorités et institutions. Les renseignements recueillis par la Commission sont confidentiels.

Aucun de ces documents ne peut contenir I'identité d’aucune personne citée dans les dossiers remis a la Commission dans
le cadre du contréle prévu a larticle 8.

La Commission peut décider de communiquer des informations statistiques et purement techniques, a I'exclusion de toutes
données a caractére personnel, aux équipes de recherche qui en feraient la demande motivée.

Elle peut entendre des experts.

Art. 10.

Pour 'accomplissement de sa mission, la Commission, peut recourir au personnel administratif mis a sa disposition par
'administration gouvernementale.

Art. 11.
Les frais de fonctionnement de la Commission Nationale de Contréle et d’Evaluation sont a charge du budget de I'Etat.
Art. 12,

Quiconque préte son concours, en quelque qualité que ce soit, a I'application de la présente loi, est tenu de respecter la
confidentialité des données qui lui sont confiées dans I'exercice de sa mission et qui ont trait a I'exercice de celle-ci.
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Art. 13.

Dans les six mois du dép6t du premier rapport et, le cas échéant, des recommandations de la Commission, visés a l'article
9, la Chambre des Députés organise un débat a ce sujet. Ce délai de six mois est suspendu pendant la période de dissolution
de la Chambre des Députés et/ou d’absence de gouvernement ayant la confiance de la Chambre des Députés.

Chapitre VI — Disposition modificative

Art. 14.

Est introduit dans le Code pénal un article 397-1 nouveau ainsi libellé:

«Art. 397-1. Ne tombe pas sous le champ d’application de la présente section le fait par un médecin de répondre a une
demande d’euthanasie ou d’assistance au suicide dans le respect des conditions de fond visées a la loi du 16 mars 2009 sur
'euthanasie et I'assistance au suicide.»

Chapitre VIl — Dispositions particuliéres

Art. 15.
Aucun médecin n’est tenu de pratiquer une euthanasie ou une assistance au suicide.
Aucune autre personne ne peut étre tenue de participer a une euthanasie ou une assistance au suicide.

Si le médecin consulté refuse de pratiquer une euthanasie ou une assistance au suicide, il est tenu d’en informer le patient
et/ou la personne de confiance, s'il en existe une, dans les 24 heures en précisant les raisons de son refus.

Le médecin qui refuse de donner suite a une demande d’euthanasie ou d’assistance au suicide est tenu, a la demande du
patient ou de la personne de confiance, de communiquer le dossier médical du patient au médecin désigné par ce dernier ou
par la personne de confiance.

Chapitre VIII — Disposition transitoire
Art. 16.

Le ministre ayant dans ses attributions la Santé peut procéder, par dépassement des nombres limite fixés dans la loi budgé-
taire, a 'engagement de deux agents pour les besoins de I'application de la présente loi.
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REGLEMENTS D’EXECUTION

Réglement grand-ducal du 28 avril 2009 précisant les modalités d’attribution
du droit aux soins palliatifs.
(Mém. A - 91 du 4 mai 2009, p. 1062)

Art. 1.

Le droit aux soins palliatifs visé a I'article 1° de la loi du 16 mars 2009 relative aux soins palliatifs, a la directive anticipée et
a I'accompagnement en fin de vie est ouvert sur déclaration présentée par le médecin traitant sur un formulaire spécial
comprenant un volet administratif et un volet médical et formant annexe du présent reglement.

Art. 2.

La déclaration est a adresser par le médecin traitant signataire du formulaire au Controle médical de la sécurité sociale, sous
pli fermé. Lorsqu’une donnée du volet administratif de la déclaration change, le médecin traitant signataire notifie ce changement
au Controle médical de la sécurité sociale par I'envoi du volet administratif modifié.

Art. 3.

La déclaration est validée par le Controle médical de la sécurité sociale conformément a I'article 418, alinéa 1, point 13) du
Code de la sécurité sociale. Cette validation est inscrite sur le volet administratif du formulaire de déclaration qui est commu-
niqué a la Caisse nationale de santé endéans les trois jours ouvrables de son entrée auprées du Contr6le médical de la sécurité
sociale.

La validation indique la date de I'ouverture du droit aux soins palliatifs, fixée d’aprés les indications du médecin traitant. La
date d’ouverture du droit ne peut étre antérieure de plus de cinq jours ouvrables a la date d’entrée de la déclaration aupres du
Contrdéle médical de la sécurité sociale.

Art. 4.

Le droit aux soins palliatifs expire dans le délai de trente-cinq jours a partir de la date de son ouverture.

A titre exceptionnel le Contr6le médical de la sécurité sociale peut accorder la prorogation du droit aux soins palliatifs pour
une ou plusieurs périodes supplémentaires de trente-cing jours sur initiative dment motivée du ou des médecins traitants.

La déclaration médicale de prorogation du droit présentée sur un formulaire spécial, formant annexe du présent reglement,
doit entrer au Contréle médical de la sécurité sociale trois jours ouvrables avant I'expiration du droit en cours.

En cas de prorogation du droit, le Contréle médical de la sécurité sociale en avertit la Caisse nationale de santé par les
moyens convenus avec elle.

Art. 5.

La Caisse nationale de santé notifie 'ouverture du droit aux soins palliatifs ainsi que toute prorogation endéans les trois jours
ouvrables de la réception de la validation par le Controle médical de la sécurité sociale au médecin traitant signataire de la
déclaration et, si la personne en fin de vie est prise en charge par un des prestataires visés a 'article 61, alinéa 2, sous 12) du
Code de la sécurité sociale, a ces prestataires. La Caisse nationale de santé en informe la personne soignée concernée en lui
faisant parvenir une copie du document de notification. Le titre de prise en charge qui documente I'ouverture du droit aux soins
palliatifs ainsi que toute prorogation est repris sous le volet 1 du carnet de soins prévu par le réeglement grand-ducal du 28 avril
2009 déterminant la forme et le contenu du carnet de soins de la personne soignée en fin de vie diment rempli par la Caisse
nationale de santé.

Art. 6.

Si la déclaration concerne une personne soignée non affiliée a 'assurance maladie et a 'assurance dépendance, la Caisse
nationale de santé en informe le ministre ayant la Santé dans ses attributions. La décision du ministre de prendre en charge ces
prestations est transmise a la Caisse nationale de santé endéans trois jours ouvrables. La Caisse nationale de santé assure le
service de ces prestations, a charge de remboursement par I'Etat.

Art.