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Arrété du 6 décembre 2001 portant répartition de crédits
NOR : ECOBO1500964A

Le ministre de 1'économie, des finances et de 1'industrie,

Vu I'article 7 de 'ordonnance n* 59-2 du 2 janvier 1959 portant loi organique relative aux lois de finances ;
Vu la loi de finances et les textes portant ocuverture et annulation de crédits pour 2001,

Arréle :

Art. 1v, ~ Est annuié sur 2001 un crédit de 800 000 F applicable au budget et au chapitre mentionnés dans le tableau A annexé au

présent arrété,

Art. 2. — Est ouvert sur 2001 un crédit de 800 000 F applicable au budget et au chapitre mentionnés dans le tableau B annexé au présent

arrété.

Art. 3. - Le présent arrélé sera publié au Joumal officiel de la République frangaise.

Fait a Paris, le 6 décembre 2001.

Pour le ministre et par délégation :
Par empéchement de la directrice du budget :
La sous-directrice,

C. Bumi,
TABLEAU A CREDIT
R — SERVICE CHAPITRE annulé
{en francs)
CHARGES COMMUNES
TITRE 1N
Mesures générales intéressant les agents du secteur public 3194 800000
TABLEAU B CREDIT
SERVICE CHAPITRE ouvert
{en francs)
OUTRE-MER
TITRE Il
REMUNETBLIONS BS PETSONNEIS...c.ecverrcreeniernsecsessrcssers s ssimsstsce et msrce e essmsss ettt i 3190 800 000

Tableau des éléments retenus pour le calcul des bénéfices agricoles forfaitaires
imposables au titre de I'année 2000 {quatriéme tableau)

NOR: ECOLOT001538

Ce texte fait I'objet d'une pagination spéciale {33259 2 33288 BA) annexée au Journal officiel de ce jour.

MINISTERE DE L'EMPLOI ET DE LA SOLIDARITE

Décret n® 2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif & I'obli-
gation de maintenance et au contréle de qualité des
dispositifs médicaux prévus a l'article L. 5212-1 du
code de la santé publique (troisiéme partie : Décrets)

NOR : MESP0123968D

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de I'emploi el de la solidarité et
du ministre délégué a la santé,

Vu la directive 97/43/EURATOM du Conseil du 30 juin 1997
relative 4 la protection sanitaire des personnes contre les dan-
gers des rayonnements inonisants lors de I'exposition 2 des fins
médicales, remplagant la directive 84/466/EURATOM ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles
L.5212-1, L.5212-2, L.5312-1, L.6122-11, L.6122-13,
R. 665-7, R. 665-12 et R. 665-49,

Décréte :

Art. 1. - . - Il est inséré, a la section 1 du chapitre [ du
livie V bis du code de la santé publique (troisime partie :
Décrets), les articles D. 665-5-1 a D. 665-5-4 ainsi rédigés :

«Art, D, 665-5-1. — Pour 'application des dispositions du
présent livre :

« 1° On entend par “exploitant” d’un dispesitif médical toute
personne physique ou morale assurant la responsabilité juridique
de Pactivité requérant I'utilisation de ce dispositif;

«2* On entend par “maintenance” d’un dispositif médical
I'ensemble des activités destinées & maintenir ou i rétablir un
dispositif médical dans un état ou dans des conditions donnédes
de siireté de fonctionmement pour accomplir une fonction
requise ; les conditions de réalisation de la maintenance sont
fixées contractuellement, s'il y a lieu, entre le Fabricant ou le
fournisseur de tierce maintenance et 1’exploitant :

« 3" On entend par “contrle de qualité” d'un dispositif
médical 'ensemble des cpérations destinées A évaluer le main-
tien des performances revendiquées par le fabricant ou, le cas
échéant, fixées par le directeur général de 1"Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé ; le contrdle de qualité
est dit interne, s'il est réalisé par I"exploitant ou sous sa respon-
sabilité par un prestataire ; il est dit externe, s'il est réalisé par
un organisme indépendant de exploitant, du fabricant et de
celui qui assure la maintenance du dispositif,
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«Art. D. 665-5-2. — L’exploitant veille 4 la mise en ceuvre
de la maintenance et des contrdles de qualité prévus pour les
dispositifs médicaux qu’il exploite. La maintenance est réalisée
soit par le fabricant ou sous sa responsabilité, soit par un four-
nisseur de tierce maintenance, soit par I'exploitant lui-méme.

«Art. D. 665-5-3. — En application de article L. 5212-1, le
ministre chargé de la santé aprés avis du directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
arréte la liste des dispositifs médicaux soumis & 1'obligation de
maintenance, celle des dispositifs médicaux soumis au contrdle
de qualité intemne et la liste des dispositifs médicaux soumis au
contrble de qualité externe.

«Art. D.665-5-4. — Pour chacun des dispositifs soumis au
contréle de qualité interne ou externe, le directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
définit les modalités particulizgres de ce contrdle, en fonction des
dispositifs, par décision publiée au Journal officiel de la
République frangaise. Pour ce qui concerne les dispositifs médi-
caux exposant tes personnes a des rayonnements ionisants, les
décisions du directeur général de I"Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé sont prises au vu de l'avis de
l'organisme désigné par |'autorité administrative compétente en
matiere de radioprotection.

« Le directeur général de 1'Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé fixe notamment :

« — les critdres d’acceptabilité auxquels doivent répondre les
performances ou les caractéristiques des dispositifs médi-
caux soumis au contrdle de qualité interne ou externe ;

«— la nature des opérations de contrdle & metire en ceuvre
pour s’assurer du maintien des performances des disposi-
tifs médicaux et les modalités de leur réalisation ;

« — la périodicité des contrbles et les situations nécessitant un
contrdle en dehors des contréles périodiques ;

«— la nature des opérations de maintenance des dispositifs
médicaux qui nécessitent un nouveau contrdle en dehors
des contrdles périodiques ;

« - les recommandations en mati¢re d’utilisation et de remise
en conformité compte tenu des dégradations ou des
insuffisances de performances ou des caractéristiques
constatées ainsi que, le cas échéant, les délais laissés 2
I’exploitant pour remettre en conformilé les dispositifs. »

IT. — 11 est inséré, au chapitre 1" du fivre V bis du code de la
santé publique (troisidme partic : Décrets) une section 10 ainsi
rédigée :

« Section 10

« Mise en cenvre de l'obligation de maintenance
et du contréle de qualité

«Art. D). 665-5-5. — Pour les dispositifs médicaux men-
tionnés 4 I'article D. 665-5-3, 1'exploitant est tenu :

« 1" De disposer d'un inventaire des dispositifs qu'il exploiie,
tenu réguligrement & jour. mentionnant pour chacun d'eux les
dénominations commune et commerciale du dispositif, le nom
de son fabricant et celui du fournisseur, le numéro de série du
dispositif, sa localisation et la date de sa premire mise en ser-
vice |

« 2" De définir et mettre en ceuvre une organisation destinée
a s"assurer de I'exécution de la maintenance et du contrdle de
qualité interne ou externe des dispositifs dont il précise les
medalités. qui sont transcrites dans un document ; dans les éta-
blissements de santé, cette organisation est adoptée aprés avis
des instances médicales consultatives; elle est portée & la
connaissance des utilisateurs ; les changements de cette organi-
sation donnent lieu, sans délai, & la mise A jour du document ;

« 3" De disposer d’informations permettant d'apprécier les
dispositions adoptées pour |’organisation de la maintenance et
du contrdle de qualité intemne ou externe, ainsi que les moda-
lités de leur exécution ;

«4* De mettre en ceuvre les contréles prévus par article
D. 665-5-4;

«5° De tenir & jour, pour chaque dispositif médical, un
registre dans lequel sont consignées toutes les opérations de
mainienance et de contrble de qualité interne ou externe, avec
pour chacune d'elles I'identité de la personne qui les a réalisées
et, fe cas échéant, de son employeur, la date de réalisation des
opérations effectuées et, le cas échéant, la date d’arrét et de

reprise dexploitation cn cas de non-conformité. la nature de ces
opérations, le niveau de performances obtenu, et le résultal
concernant la conformité du dispositif médical ; ce registre doit
étre conservé cing ans aprés la fin d’exploitation du dispositif,
sauf dispositions particulieres fixées par décision du directeur
général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé pour certaincs catégories de dispositifs ;

« 0" De permetire 1'acces aux dispositifs médicaux et aux
informations prévues par le présent article a toute personne en
charge des opérations de maintenance el de contrdle de qualité.

«Art. D.665-5-6. — Le contrble de qualité externe des dis-
positifs médicaux est réalisé par des organismes agréés i cet
effet par décision du directeur général de 1" Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produils de santé publiée au Journal
officiel de la République francaise. L’agrément précise les
tiches pour lesquelles il est accordé.

« L'agrément est accordé pour une durée de cing ans renou-
velable, en fonction des garanties d’indépendance et de compé-
tence présentées, de I'expérience acquise dans le domaine consi-
déré et des moyens dont I’organisme dispose pour exécuter les
taches pour lesquelles il est agréé. La composition du dossier de
demande d’agrément est fixée par arrété du ministre chargé de
la santé aprés avis du directeur général de 1’ Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé.

« Les organismes qui satisfont aux normes les concernant.
transposant les normes européennes harmonisées, dont les réfé-
rences onl été publides au Journal officiel de la République
frangaise, sont présumés répondre i ces critéres.

« Les organismes doivent s’engager a4 permettre aux per-
sonnes désignées par le directeur général de " Agence frangaise
de sécurité sanitaire des produits de santé d'accéder i leurs
locaux et de procéder & toute investigation, afin de vérifier
qu'ils continuent de satisfaire aux conditions de 1'agrément.

« Les organismes s’engagent en outre 3 communiquer au
directeur général de 1’Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé toute modification des conditions d'exercice
de leurs activités, telles qu'elles sont énoncées dans leur
demande d’agrément.

« Si un organisme agréé cesse de remplir les conditions qui
ont permis son agrément, celui-ci peut étre rtetiré par décision
du directeur général de 1"Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé aprés que le responsable de 1'organisme a
été mis 3 méme de présenter ses observations.

« Les organismes agréés établissent un rapport annuel d'acti-
vilé qu'ils communiquent au directeur général de 1’Agence fran-
caise de sécurité sanitaire des produits de santé. Ce rapport
d’activité mentionne, d’une part, la part du chiffre d'affaires
relative aux contréles effectués dans le cadre de cet agrément et,
d'autre part, pour chacun des contrfles de qualité effectués. le
nom de Texploitant, le dispositif contrdlé, la nature des
contréles réalisés et les non-conformités observées.

«Art. D, 665-5-7. — Les organismes agréés mettent en
ceuvre, 4 la demande de I'exploitant, les contrbles conformé-
ment aux dispositions particulicres prévues a |'article
D. 665-5-4.

« Chaque contrdle de qualité externe donne lieu a 1"établisse-
ment d’un rapport relatif au maintien des performances du dis-
positif contrdlé. Ce rapport mentionne le nom de Iexploitant, le
dispositif contrdlé, la nature des contréiles effectués et les non-
conformités observées. I est remis & l'exploitant qui en
consigne un exemplaire dans le registre mentionné au 5* de
I'article D. 665-5-5.

«Art. D. 665-5-8 — Dans le cas oll un contrgle de qualité
met en évidence une dégradation des performances ou des
caractéristiques du dispositif, 'exploilant prend des mesures
appropriées relatives a l'utilisation et procéde i la remise en
conformité du dispositif conformément aux dispositions prévues
a Tarticle D. 665-5-4.

« Si les dégradations des performances constalées sont sus-
ceptibles d’entrainer un risque d’incident tel que préva a
l'article L.5212-2, celui-ci fait 1'objet d'un signalement en
application du méme article, accompagné du rapport mentionné
& 'article D. 665-5-7, si le dispositif a fait 'objet d'un contrdle
de qualité externe.

«Art. D.665-35-9. — Dans le cas du contrle de qualité
externe, la remise en conformité des dispositifs est attestée par
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les résultats conformes d'un second contrdle de qualité réalisé
sur le dispositif selon les dispositions prévues a I"article
D. 665-5-7.

« S, aprés ce second contrile, les performances altendues du
dispositif ne sont toujours pas atteintes, 1’organisme agréé
informe fe directeur général de I'Agence frangaise de sécuriié
sanitaire des produits de santé.

«Art. D 665-5-10. — Dans le cas ol le contrile de qualité a
conduit au signalement d’un risque d’incident prévu par 1'article
D. 665-5-8, ’exploitant notific au directeur général de I' Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé Ia remise en
conformité du dispositif médical ou sa mise hors service défni-
tive.

« En cas de remise en conformité, si le dispositif médical a
fait I'objet d’un contréle de qualité externe, |'exploitant commu-
nique 4 I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé le rapport mentionné A I'article D, 665-5-7 relatif au
second contrdle.

«Art. D.6635-5-11. — Quand le directeur général de
I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé a
connaissance qu'un exploitant d'un dispositif médicat soumis au
contrfle de qualité n'a pas mis en ceuvre les dispositions pré-
vues par le présent code, il met en demeure 'exploitant de faire
procéder & ce contrile.

« Art. [. 665-5-12. — En cas de non-conformité d’un dispo-
sitif médical, constatée & la suite d’un contrdle de qualité, le
directeur général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé informe le préfet de région, le directeur de la
caisse régionale d'assurance maladie, et, le cas échéant, le direc-
teur de 'agence régionale d hospitalisation. »

Art. 2. - La ministre de "emploi et de la solidarité et le
ministre délégué A la santé sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I'exécution du présent déeret, qui sera publi€ au
Journal officiel de la République frangaise.

Fait i Paris, le 5 décembre 2001.

LioNEL JOSPIN
Par le Premier ministre ;

La ministre de emploi et de la solidarité,
EvisapeTtH GuiGou

Le ministre délégué a la sanié,
BERNARD KOUCHNER

Arrété du 20 novembre 2001 relatif au budget pour
2001 de l'agence régionale de I'hospitalisation du
Centre

NOR: MESG0124714A

Par arré¢ du ministre de 'économie, des finances et de I'indus-
trie et de la ministre de l'emploi et de la solidarité en date
du 20 novembre 2001, le montant du budget pour 2001 de 1'agence
régionale de 1’hospitalisation du Centre est majoré en receties et
en dépenses de la somme neite de 45000 F (décision modifica-
tive n° 1).

Arrété du 23 novembre 2001 portant approbation du
compte financier pour 2000 de l'agence régionale de
I'bospitalisation de Nord - Pas-de-Calais

NOR: MESGOT24113A

Par arrété du ministre de I'économie, des finances et de 'indus-
trie ¢l de la ministre de I'emploi et de la solidarité en date du
23 novembre 2001, le compte financier pour 2000 de I'agence
régionale de I"hospitalisation de Nord - Pas-de-Calais est approuvé a
hauteur de 5954 158,55 F.

Arrété du 26 novembre 2001 relatif 4 la transmission
d’‘informations concernant le dispositif d“allocation per-
sonnalisée d’autonomie par les conseils généraux au
ministére de I'emploi et de la solidarité

NOR : MESI0124110A

La ministre de I’emploi et de la solidarité,

Vu le code de I'action sociale et des familles, modifi€ par la loi
du 20 juillet 2001 relative 2 la prise en charge de la perie d'auto-
nomie des personnes dgées et a I'allocation personnalisée d’auto-
nomie ;|

Vu le décret n° 2001-1086 du 20 novembre 2001 portant applica-
tion de certaines dispositions du code de I'action sociale et des
familles relatives & la mise en ceuvre de 1'allocation personnalisée
d'autonomie,

Arréte

Art. 1v. — Pour ['application de Darticie 13 du décret du
20 novembre 2001 susvisé, les présidents des conseils généraux
transmettent dans le mois qui suit chaque trimestre i la directrice de
la recherche, des €tudes, de 1"évaluation et des statistiques les infor-
mations suivantes relatives au trimestre écoulé :

— le nombre d’établissements optant pour la dotation budgétaire

globale, leur capacité et le nombre de personnes concernées ;

— le nombre de dossiers enregistrés et de dossiers déclarés
complets ;

— le nombre de décisions rendues selon le niveau de dépendance ;

- le nombre de décisions favorables rendues selon I'aide dont
bénéficiait le demandeur d’allocation personnalisée d autonomie
antérieurement ;

— le nombre de dossiers en atiente, de rtecours et de dossiers
déclarés sans suite ;

—~ le nombre d'arréts ou de suspensions de I'allocation personna-
lisée d’autonomie ou de la prestation spécifique dépendance :

— le nombre de bénéficiaires de 1’allocation personnalisée d auto-
nomie ou de la prestation spécifique dépendance selon le
niveau de dépendance :

— le nombre de bénéficiaires de 1’allocation personnalisée d’auto-
nomie selon le sexe, le groupe d’dges et le niveau de res-
sources ;

— le total des montants versés, d’une part, par le département au
titre de I'allocation personnalisée d’autonomie et le total des
participations financiéres des bénéficiaires de ['allocation per-
sonnalisée d’autonomie selon le niveau de dépendance, d autre
part, selon le type d’aides ;

— le nombre de personnes affectées & I'allocation personnalisée
d’autonomie (équipes médico-sociales et personnels chargés de
la gestion administrative).

Art. 2. - Les dispositions du présent arréié enireront en vigueur
le 1= janvier 2002.

Art. 3. - La directrice de la recherche, des études, de I'évalua-
tion et des statistiques est chargée de I'exécution du présent arrété,
qui sera publié¢ au Journal officiel de la République frangaise.

Fait 4 Paris, le 26 novembre 2001.

Pour la ministre e( par délégation :
La directrice de la recherche, des études.
de 'évaluation et des statistiques,

M. Erpaum

Arrété du 27 novembre 2001 fixant la liste des emplois de
conseiller d’administration du ministére de l'emploi et
de 1a solidarité

NOR : MESGO123867A

La ministre de l'emploi et de la solidarité,

Vu le décret nv 2001443 du 23 mai 2001 relatif & 'emploi de
conseiller d'administration du ministere de I"emptoi et de la solida-
rité.

Arréte :

Art. 1. — En application des dispositions de Iarticle 1 du
décret du 23 mai 2001 susvisé, les emplois de conseiller d’ad-
ministration du ministére de I’emploi et de la solidarité sont les sui-
vants ;

DIRECTIONS EMPLOIS DE CONSEILLER

d'administration

Secteur santé-solidarité

Direction de I'administration | Chef du bureau des conditions de travail et
générale, du personnel et de I'action sociale & la sous-direction des
du budget. statuts et du développement profes-
sionnel et social.

Chargé de mission « développement de la
déconcentration et de la gestion de
proximité des ressources humaines»,
mission placée auprés du chef de service
des ressources humaines.




