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Directive 93/42/CEE – Dispositifs Médicaux 
 
LOI n° 94-43 du 18 janvier 1994 relative à la SANTE PUBLIQUE et à LA PROTECTION 
SOCIALE.  
 
DECRET n° 95-292 du 16 mars 1995 relative aux DISPOSITIFS MEDICAUX définis à l’article 
L.665-3 du Code de la santé publique et modifiant ce Code   
 
ORDONNANCE n° 2001-198 du 1er mars 2001 relative aux DISPOSITIFS MEDICAUX DE 
DIAGNOSTIC IN VITRO  
 
DECRET n° 2004-108 du 4 février 2004 relatif aux DISPOSITIFS MEDICAUX DE 
DIAGNOSTIC IN VITRO et modifiant le code de la santé publique (deuxième partie : Décrets en 
Conseil d’Etat)  
 
Maintenance des dispositifs médicaux – Modèle et définition pour l’établissement et la gestion du 
registre sécurité, qualité et maintenance d’un dispositif médical (RSQM) (Norme AFNOR : XP S 
99-171 de décembre 2001)  
 
Maintenance des dispositifs médicaux – Modèle pour l’assurance qualité en production, 
installation et prestations associés (Norme AFNOR : XP S 99-170 de septembre 2000) 
 
Décret n° 2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif à l’obligation de maintenance et au contrôle de 
qualité des dispositifs médicaux prévus à l’article L.5212-1 du code de la santé publique 
 
Décret n° 2004-15 du 7 janvier 2004 relatif au code des marchés publics 
Manuel d’application du 7 janvier 2004 
 
Décret n° 2002-232 du 21 février 2002 relatif à la mise en œuvre du délai maximum de paiement 
dans les marchés publics. 
 
 
 
 
 
NB : Les textes soulignés sont accessibles par liens hypertexte. 
 




