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Le Snitem diffuse des outils 
exclusivement réservés  
aux entreprises adhérentes  
et valorise le secteur  
auprès de son écosystème 

Un extranet réservé exclusivement  
aux adhérents recensant l’ensemble  
des outils répondant aux problématiques  
et préoccupations des entreprises.

livrets retraçant l’histoire  
des innovations dans différents 
secteurs représentés au Snitem.23
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RAPPORT 
D’ACTIVITÉ
2020

SUPPORTS D’INFORMATIONS, 
GUIDES ET OUTILS 
PÉDAGOGIQUES 

Réservés aux adhérents et spécifiques aux secteurs
Le Snitem accompagne les entreprises adhérentes en 
construisant et diffusant des outi ls répondant aux 
problématiques et préoccupations des différents secteurs. 
L’ensemble des adhérents du Snitem a accès à ces documents 

via l’extranet, la plateforme documentaire sécurisée qui leur est 
réservée. Parmi les très nombreuses réalisations de ces 
derniers mois, on peut notamment citer :

LA MISE À JOUR DES INCONTOURNABLES DE L’ACCÈS AU MARCHÉ
« Les incontournables de l’accès au marché » est un document 
PDF unique qui permet d’accéder à toutes les ressources 
nécessaires à la compréhension de l’accès au marché 
remboursable des dispositifs médicaux. 

Mis à jour en temps réel, il renvoie rapidement sur les fiches 
pratiques réalisées par le Snitem. En 2019/2020, la fiche 
relative au forfait innovation a été mise à jour et trois nouvelles 

fiches pratiques ont été publiées : 

• �Obligation des entreprises en matière de transmission de 
données à la DSS ou au CEPS (en français et en anglais)

• �La notion d’exploitant au sens du code de la sécurité sociale

• �Le droit de substitution s’applique-t-il aux dispositifs médicaux 
inscrits sur la LPP ?

DES DOCUMENTS SPÉCIFIQUES RELATIFS À LA RÉGLEMENTATION DES DISPOSITIFS MÉDICAUX ET 
PERMETTANT D’ABORDER LES CHANGEMENTS RÉGLEMENTAIRES INDUITS PAR LE NOUVEAU RÈGLEMENT :
• �Les logigrammes Vigilance : ces logigrammes reprennent 

toutes les étapes de traitement d’un signalement depuis sa 
réception jusqu’à sa transmission. Leur format synthétique et 
émaillé de conseils pratiques en font une base de qualité pour 
comprendre les impacts pour les opérateurs et faire évoluer 

leur système de gestion de la vigilance. Ces outils sont parfaits 
pour former vos équipes mais également pour vos partenaires 
(Logigramme vigilance MDR importateur - Logigramme 
vigilance MDR investigations cliniques)

MESURES CORRECTIVES  ?

QUI ?
PROMOTEUR

QUI ?
ÉTAT MEMBRE

PROCESSUS DE GESTION DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES  
DANS LES INVESTIGATIONS CLINIQUES PRÉ / HORS MARQUAGE CE

Ce logigramme est basé uniquement 
sur les dispositions du MDR. 
Le promoteur doit également 
regarder  les  normes (14155 
notamment) et éventuels guides 
d’interprétation qui peuvent être 
amenés à évoluer indépendamment 
du MDR.

Ú ÉTABLISSEMENT DE SANTÉ

Ú PROFESSIONNEL DE SANTÉ

Ú PATIENT

Ú UTILISATEUR

Ú CRO

Ú ...

SIGNALEMENT
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TOUT AU LONG DU TRAITEMENT DU CAS, DEPUIS LA RÉCEPTION DU SIGNALEMENT JUSQU’À SA CLÔTURE

RESPECT  
DES OBLIGATIONS  

DU RGPD 

Règlement n°2016/679

COOPÉRATION  
AVEC LES AUTORITÉS 

COMPÉTENTES  
DANS LE CADRE  

DE LEURS OBLIGATIONS  
DE SURVEILLANCE

(art. 76)

ÉVALUATION

DÉFINITIONS ET ACRONYMES
Fabricant Personne physique ou morale qui fabrique ou remet à neuf un dispositif ou fait concevoir, fabriquer ou remettre  

à neuf un dispositif, et commercialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque. (art. 2 MDR)

Promoteur Personne physique, entreprise, institut ou organisation responsable du lancement, de la gestion et de l’organisation du 
financement de l’investigation clinique. (art. 2 MDR)

Investigateur Personne physique responsable de la conduite d’une investigation clinique sur un site d’investigation clinique. (art. 2 MDR)

Événement 
indésirable (EI)

Toute manifestation nocive, toute maladie ou blessure non intentionnelle ou tout signe clinique malencontreux, y compris 
un résultat de laboratoire anormal, chez des participants, des utilisateurs ou d’autres personnes, dans le cadre  
d’une investigation clinique, lié ou non au dispositif faisant l’objet d’une investigation clinique. (art. 2 MDR)

Événement 
indésirable grave 
(EIG) 

Tout événement indésirable ayant entraîné :
a) la mort,
b) une dégradation grave de l’état de santé du participant, laquelle est à l’origine :

i) d’une maladie ou blessure mettant en danger la vie du patient,
ii) d’une déficience permanente d’une structure ou fonction anatomique,
iii) d’une hospitalisation ou de la prolongation de l’hospitalisation du patient,
iv)  d’une intervention médicale ou chirurgicale visant à prévenir toute maladie ou blessure mettant en danger la vie  

du patient ou toute déficience permanente d’une structure ou fonction anatomique,
v) d’une maladie chronique,
c)  une souffrance fœtale, la mort du fœtus, des déficiences physiques ou mentales congénitales ou une malformation 

congénitale. (art. 2 MDR)

Défectuosité Tout défaut en matière d’identité, de qualité, de durabilité, de fiabilité, de sécurité ou de performances d’un dispositif 
faisant l’objet d’une investigation, y compris tout dysfonctionnement, toute erreur d’utilisation ou tout défaut dans  
les informations fournies par le fabricant. (art. 2 MDR)

SCAC Suivi clinique après commercialisation.

BI Brochure investigateur.

IC Investigations cliniques.

PRÉREQUIS
Les centres investigateurs doivent être formés (BPC, ISO 14155) et informés (BI & protocole) 
sur les évènements à remonter…

Le protocole de l’IC doit définir les conditions (délais, moyens, formats) de la notification des 
problèmes de sécurité, y compris les EI, EIG et défectuosités (annexe XV Chap. II 3.14).

La BI comporte les informations sur les risques connus ou prévisibles, les effets indésirables,… 
(annexe XV Chap. II 2.5).

CHAMP D’APPLICATION
Ce logigramme s’applique aux événements indésirables survenant lors d’investigations 
cliniques hors marquage CE (avant marquage ou nouvelle indication). Il ne s’applique 
pas aux cas de vigilance concernant un dispositif marqué CE, mis sur le marché et 
utilisé dans son indication.

Les incidents survenant dans le cadre des investigations SCAC doivent suivre les dispositions 
relatives aux vigilances (art. 87 à 90) cf. logigramme processus vigilance fabricant.

TRANSMISSION D’UN ÉVÈNEMENT 
INDÉSIRABLE / DÉFECTUOSITÉ

Accord garantissant que les événements 
indésirables et défectuosités sont notifiés au 
promoteur en temps utile par le ou les 
investigateurs (annexe XV, Chap. III 2).

QUI ?
Promoteur.

QUOI ?
• EI défini dans le protocole ;
• EI grave ;
• Défectuosité avec risque d’EI grave.

+
Tout nouvel élément concernant ces cas.  
(art. 80.1 a, b, c, d)

ENREGISTREMENT

•  Déterminer si un lien de causalité avec le 
dispositif faisant l’objet de l’IC, le dispositif 
comparateur ou la procédure d’IC est 
avéré ou raisonnablement envisageable 
pour les EI graves.

•  Confirmation de la défectuosité & d’un 
risque potentiel d’EI lié à ce défaut ?

 (art. 80.2)

ANALYSE

QUI ? 
Promoteur

QUOI ? 
•  EI grave entretenant avec le dispositif 

faisant l’objet de l’investigation, le 
dispositif comparateur ou la procédure 
d’investigation, un lien de causalité avéré 
ou raisonnablement envisageable.

•  Défectuosité avec risque d’EI grave.

+
Tout nouvel élément concernant ces cas. 
(art. 80.2 c)

+
Informations demandées par un EM sur les 
cas ayant fait l’objet d’un enregistrement 
par le promoteur.

En cas de données incomplètes ou de doute 
sur la gravité, le promoteur peut adresser un 
premier rapport incomplet et l’actualiser par 
la suite. (art. 80.2)

NOTIFICATION

Version 2 / Septembre 2020

COLLABORATION  
ÉTROITE AVEC  
LES CENTRES 

INVESTIGATEURS 

Collecte d’informations 
supplémentaires,  
avis d’experts, …

Compétences 

Le promoteur doit définir les compétences 
requises pour effectuer ces enregistrements 
et habiliter une ou plusieurs personnes à le 
faire (ces personnes peuvent être différentes 
de celles qui notifient les cas aux autorités 
compétentes). 

Moyens 

Le règlement ne spécifie pas les moyens 
relatifs à l’enregistrement. Ces moyens 
devraient être définis lors de l’élaboration du 
protocole et doivent prévoir la validation des 
données enregistrées et leur sécurité 
(notamment accès restreint et garanties 
contre le risque de perte de données).

Utilisation des données 

Les procédures du fabricant peuvent prévoir 
que les défectuosités enregistrées soient 
communiquées à différents services (R&D, 
assurance qualité, réglementaire, …) pour 
d ’éventue l les  act ions  spéc ifiques 
(modification de conception, de l’IFU, mise à 
jour du dossier de gestion de risques, …). 
Une réconciliation périodique doit être 
programmée entre les différentes bases 
(bases safety, clinique, …).

Critères 

Les critères permettant de définir le lien de 
causalité, la gravité des EI, la nature des 
défauts, … doivent être définis dans le 
protocole d’investigations. Les collaborateurs 
du promoteur en charge de l’analyse doivent 
être formés à l’utilisation de ces critères.

Ces critères peuvent être revus au cours de 
l’IC en fonction de nouvelles informations à 
disposition du promoteur.

Déterminer qui remonte le cas au promoteur : 
les personnes qui complètent, signent et 
envoient le formulaire peuvent être des 
personnes différentes. 

Nécessité de définir un circuit de validation 
et de préciser le profil et les qualifications 
des personnes. 

Préciser les informations qu’il est nécessaire 
de transmettre au promoteur (dispositif 
concerné, détails sur le cas, …) et le format 
de communication. Délai de transmission : 
cf. protocole.

Compétences 

Le promoteur doit définir les compétences 
requises pour effectuer ces notifications et 
habiliter une ou plusieurs personnes à le faire 
(ces personnes peuvent être différentes de 
celles qui enregistrent les cas dans la ou les 
bases internes au promoteur).

Exemple : L’EM pourrait par exemple être 
intéressé pour analyser l’ensemble des cas 
similaires ou des EI non graves définis dans 
le protocole qui pourraient avoir un lien avec 
l’EI grave notifié.

Les événements à notifier aux EM proviennent 
de toutes les investigations suivant le même 
protocole, que celles-ci aient lieux en UE ou 
dans un pays tiers. (art. 80.3)

QUAND ? 
« Sans tarder » : selon la sévérité de 
l’évènement. (art. 80.2)
À noter : La Commission européenne peut 
définir des délais de notification d’EIG et de 
défectuosités par acte d’exécution.

À QUI ? 
Etats membres dans lesquels l’investigation 
clinique est en cours. (art. 80.3)

COMMENT ? 

Eudamed. (art. 73)

À noter : la Commission européenne peut 
définir des formulaires électroniques  
harmonisés pour la notification d’EIG et de 
défectuosités par acte d’exécution. (art. 81)

Dans l’attente du fonctionnement d’Eudamed, 
les opérateurs utilisent les moyens et formats 
prévus par les directives transposées par les 
États membres.

Notion de « sans tarder »

Le délai devrait être défini dans le protocole 
en fonction de critères tenant compte de la 
sévérité de l’EI potentiel ou avéré.

Afin de faciliter l’identification des données 
à charger dans Eudamed, il peut être 
pertinent de structurer les systèmes de 
gestion de bases de données internes selon 
le même format que le format Eudamed.
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ATTENTION : si les IC entamées avant la date 
d’application du MDR peuvent être poursuivies 
en appliquant la réglementation qui leur  
était applicable à leur commencement,  
la notification d’EI et de défectuosités 
s’effectue conformément au MDR à compter 
du 26 mai 2021. (art. 120.3)

CONSERVATION

L’EM peut :
•  révoquer l’autorisation de l’IC,
•  suspendre ou mettre fin à l’IC,
•  demander au promoteur de modifier 

l’IC.
(art. 76)

Le promoteur peut également décider 
de lui-même de prendre des mesures 
corrective.

Le promoteur intègre dans le rapport sur 
l’investigation clinique un résumé des 
événements indésirables graves, des 
effets indésirables, des défectuosités et 
toute mesure corrective correspondante  
(annexe XV chap. III 7).

Tous les documents exigés par le MDR 
doivent être conservés pendant au 
moins 10 ans après la fin de l’IC ou 10 
ans (15 pour les dispositifs implantables) 
à compter de la mise sur le marché du 
dernier dispositif (annexe XV, Chap. III 3.).

Si le promoteur modifie sa recherche,  
il doit prendre en compte l’art. 75  
et respecter les conditions et les 
formalités applicables aux modifications 
substantielles le cas échéant.

NON

OUI

Risque grave

TRANSMISSION  
DE L’INFORMATION

•  Autorité compétente  
de chaque état membre  
dans lequel l’importateur a mis 
le dispositif sur le marché

•  L’organisme notifié qui a délivré 
le certificat, le cas échéant

•  Fabricant

•  Mandataire

•  Distributeur(s), le cas échéant

TRANSMISSION  
DE L’INFORMATION

•  Fabricant

•  Mandataire

•  Distributeur(s), le cas échéant

FICHE PRATIQUE PROCESSUS VIGILANCE I Importateur de dispositif I Règlement (UE) 2017/745
Version 2 / Août 2020

Concerne les dispositifs mis sur le marché de l’UE par l’importateur.
Applicable, dès le 26 mai 2021, à tous les dispositifs mis sur le marché :
Ú  conformément au MDR,
Ú  conformément aux MDDs pendant la période dite « de grâce » entre le 26 mai 2021 

et le 26 mai 2024 (« legacy devices »),
Ú  conformément aux MDDs ( y compris si la référence est arrêtée).
NOTE : L’importateur à l’obligation de remonter les signalements dont il a connaissance 
pour tous les DM qu’il a mis sur le marché et cela même si l’importateur a arrêté toute 
activité avec le fabricant du dispositif concerné.

26 MAI 2021
1
8

15
22

2
9

16
23

3
10
17
24

4
11
18
25

5
12
19
26

6
13
20
27

7
14
21
28

29 30

Ú OPÉRATEURS ÉCONOMIQUES

Ú AUTORITÉ COMPÉTENTE

Ú PATIENTS

Ú TIERS

Ú UTILISATEURS

Ú PROFESSIONNELS DE SANTÉ

SIGNALEMENT

AVANT MISE SUR LE MARCHÉ

Si l’importateur identifie un risque grave ou pense que  
le dispositif est falsifié ou non conforme, il doit en informer 
immédiatement :

Ú  l’autorité compétente de l’EM dans lequel il est établi  
(sauf les DM non conformes),

Ú  le fabricant,

Ú  le mandataire.

Identifier les voies d’entrée d’un 
signalement :

•  boîte mails dédiée, 

•  standard, 

•  réseaux sociaux,

•  remontées de la force  
de vente, 

•  service clients et qualité, 

•  service juridique,

•  …
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TOUT AU LONG DU TRAITEMENT DU CAS, DEPUIS LA RÉCEPTION DU SIGNALEMENT JUSQU’À SA CLÔTURE

TRAÇABILITÉ

L’importateur doit disposer  
d’un système de traçabilité complet  

tel que décrit à l’art.25.  
L’importateur doit être en mesure 

d’identifier à quel distributeur / 
établissement de santé /  
professionnel de santé,  
il a fourni un dispositif  

ou un lot de dispositifs.

COOPÉRATION  
AVEC LES OPÉRATEURS 

ÉCONOMIQUES 

Mise en conformité  
du produit, participation  
aux retraits / rappels, ...

COOPÉRATION  
AVEC LES AUTORITÉS 

COMPÉTENTES

Permettre l’accès au dispositif  
ou à un dispositif équivalent,  
fournir des échantillons, …

MESURES  
CORRECTIVES

L’importateur peut être amené  
à appliquer des mesures correctives  

en coopération avec le fabricant  
et les autorités compétentes.

L’importateur doit par exemple  
être en mesure de mettre  

en quarantaine tout ou partie  
des dispositifs  

qu’il commercialise.

DÉFINITIONS ET ACRONYMES

NON

OUI

•  Dispositif non conforme
• Réclamation
•  Signalement matériovigilance

En cas de transmission à l’autorité compétente 
L’importateur ne pouvant pas notifier un cas de vigilance dans 
Eudamed, il devra effectuer la notification du cas sur un 
portail national en utilisant le formulaire adapté (ex. pour la 
France sur le site : https://signalement.social-sante.gouv.fr.
L’information à l’AC doit être accompagnée, le cas échéant, 
d’un descriptif de la non-conformité et des mesures 
correctives prises pouvant être initiées immédiatement par 
l’importateur en vue de limiter les risques (par exemple,  
la suspension de la commercialisation des lots concernés 
et la mise en quarantaine). 

En cas de transmission à l’ON 
Définir soit par l’intermédiaire du fabricant soit directement 
avec l’ON la langue et le format des données à transmettre 
en cas de risque grave. 

Importateur Toute personne physique ou morale établie dans l’Union qui met un dispositif provenant d’un pays tiers sur le marché  
de l’Union. (art.2 MDR)

Mise à disposition  
sur le marché

Toute fourniture d’un dispositif, autre qu’un dispositif faisant l’objet d’une investigation, destiné à être distribué, consommé 
ou utilisé sur le marché de l’Union dans le cadre d’une activité commerciale, à titre onéreux ou gratuit. (art.2 MDR)

Mise sur le marché La première mise à disposition d’un dispositif, autre qu’un dispositif faisant l’objet d’une investigation, sur le marché  
de l’Union. (art.2 MDR)

Incident grave Tout incident ayant entraîné directement ou indirectement, susceptible d’avoir entraîné ou susceptible d’entraîner :
a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne,
b)  une grave dégradation, temporaire ou permanente, de l’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne,
c) une menace grave pour la santé publique. (art.2 MDR)

Immédiat Sans délai ne pouvant être raisonnablement justifié. Communément il est admis qu’il faut remonter le cas dans un délai de 24 h.

Dispositif falsifié Tout dispositif comportant une fausse présentation de son identité et/ou de sa source et/ou de ses certificats de marquage 
CE ou des documents relatifs aux procédures de marquage CE. La présente définition n’inclut pas les cas de non-respect 
non intentionnels et s’entend sans préjudice des violations des droits de propriété Intellectuelle. (art.2 MDR)

MDDs : Directives 93/42/CE et 90/385/CE.

MDR : Règlement (UE) 2017/745.

EM : Etat membre

AC : Autorité compétente

ON : Organismes notifiés

MIR : Manufacturer Incident report

PRÉREQUIS / RECOMMANDATIONS
CONTRATS
•  Disposer d’un contrat avec l’opérateur qui vous a fourni le dispositif (ex. : fabricant légal et le mandataire le cas échéant), et un contrat avec un éventuel 

distributeur à qui vous fournissez le dispositif afin d’établir les modalités pratiques des obligations de chacun en termes de vigilance.
•  Penser à intégrer au contrat avec les distributeurs, les exigences imposées à l’importateur par le fabricant légal du dispositif.
•  Prendre en compte les exigences spécifiques contractualisées avec le fabricant du dispositif et/ou les autres opérateurs économiques allant au-delà  

des exigences imposées par le MDR.

PROCÉDURE
•  Mettre en place une procédure permettant de maitriser et d’assurer la continuité du processus de vigilance notamment en mettant en place une astreinte  

et un système de back-up permettant de répondre aux obligations de transmission sans délai.

NOTE : La notion de risque grave/caractérisation de la gravité est un élément essentiel pour l’analyse des cas avant transmission et doit donc être définie  
dans la procédure de l’importateur et idéalement dans les contrats avec les autres opérateurs économiques.

RÉCEPTION

•  IDENTIFIER UN SIGNALEMENT
Dispositif mis sur le marché par l’importateur, pouvant 
être considéré comme :
-  un produit non conforme au règlement  

(inclut les réclamations clients/qualité)
- un incident
- un risque d’incident

• COLLECTER LES DONNÉES
Informations nécessaires pour documenter le cas 
(descriptif, …) en suivant un format défini.

Identification des collaborateurs/employés pouvant 
intervenir dans le processus de vigilance et formation 
adapté (ex.: accueil de l’entreprise...).

Planifier la consultation des boîtes mails de vigilance de 
manière systématique ou tout autre système équivalent 
(répondeurs, fax, courrier…)

RAPPEL : Certaines réclamations peuvent « cacher »  
un cas de vigilance. Ex. : certains retours produit,  
certaines interventions et opérations de maintenance  
sur des dispositifs... 

Définir un format (fiche de recueil) devant :

•  être mis à disposition de chaque collaborateur 
susceptible d’être destinataire d’un signalement,

•  être facile d’accès

•  permettre la collecte du maximum d’informations 
pertinentes (ex. : formulaire type MIR)

Penser à mettre en place avec les distributeurs,  
un format permettant de remonter aux fabricants  
les données nécessaires (transposition des exigences 
du fabricant).

NOTE : Lorsque l’importateur commercialise  
des dispositifs de fabricants différents, évaluer  
la solution la plus adaptée en matière de formulaire 
pour la collecte des données.

•  Enregistrer l’ensemble des données relatives au cas 
dans un registre qui contiendra les cas de vigilance, de 
réclamation et les cas de dispositifs non-conformes mais 
également les retraits et rappels des dispositifs afin de per-
mettre aux opérateurs économiques de procéder à l’inves-
tigation des réclamation (art.13.6).

• Identifier/confirmer :
-  la référence de dispositif concerné,
-  le fabricant du dispositif,
-  le mandataire du dispositif, le cas échéant,
-  le distributeur

ENREGISTREMENT

Disposer d’un système/base de données pour chaque 
dispositif distribué contenant a minima (art. 13.2) :

•  Référence produit,

•  UDI,

•  Identification et coordonnées des opérateurs 
économiques concernés (les personnes à contacter 
peuvent être différentes s’il s’agit d’une réclamation 
qualité ou d’un cas de vigilance). Ces contacts peuvent 
être inscrits en annexe des contrats/cahier des charges.

•  Les données relatives au cas. Pour un même 
dispositif le nombre de distributeurs peut-être 
élevé. L’art. 13.6 impose à l’importateur de fournir 
certaines données aux distributeurs. De ce fait, 
l’importateur devrait intégrer dans son système 
les noms de tous les distributeurs et les actualiser. 
Prévoir des clauses dans les contrats.

Ce système doit être maîtrisé (sécurisé et validé) et 
maintenu à jour.

La durée de conservation des données doit être définie.

NOTE : La durée de conservation imposée dans  
le règlement DM (art.13.9) pour les documents  
complémentaires est le même que pour les fabricants. 
Les importateurs doivent conserver a minima ces 
données pendant 10 ou 15 ans selon les dispositifs. 
De fait, on peut considérer que la durée de conser- 
vation des données relatives à la vigilance soit  
de même durée.

Ú  Ce système doit être disponible pour l’astreinte afin 
de pouvoir notamment transférer le signalement  
sans délai.

L’analyse est essentielle pour déterminer la voie de 
transmission du signalement. Elle se base sur l’évaluation 
de deux éléments principaux :

• La gravité (art 13.7)
L’importateur ne disposant pas systématiquement de 
l’expertise requise sur les dispositifs, l’analyse du cas 
se base généralement sur une évaluation de la gravité. 
Les critères de gravité doivent être définis en amont.

• La non-conformité du dispositif (art 13.7)
Les critères de non-conformité doivent être détaillés 
avec le fabricant et indiqués dans les procédures  
de l’importateur. 

A titre d’exemple, un étiquetage manquant  ou erroné 
sur le dispositif, ou un produit  contaminé présentant  
un risque pour la santé peut être considéré comme  
une non-conformité nécessitant une transmission.  
En revanche, un dispositif détérioré et rendu non 
conforme par l’importateur lors des manipulations  
de stocks par ses opérateurs (ex. : palette effondrée, …) 
ne constituerait pas un cas devant être traité dans  
le processus de vigilance.

ANALYSE

En cas de doute sur l’analyse du cas : 

1. Déclarer immédiatement

2.  En fonction des délais, possibilité de demander l’avis  
du fabricant.

Documenter et conserver l’analyse dans le registre ainsi 
que la justification de la gravité évaluée par l’importateur. 

Lorsque le dispositif est récupéré par l’importateur, il ne doit 
pas entreprendre d’investigation ni d’essai destructif  
sur le dispositif pour ne pas compromettre toute 
investigation ultérieure sans l’accord du fabricant. 
(répercussion de l’art. 89.1 applicable au fabricant).  
Il en est de même pour des échantillons du même lot, …

Dans certaines situations, l’accord du patient peut-être 
exigé pour récupérer le dispositif et effectuer une expertise  
(ex. : certains implants, …).

QUI ? 
•  Désigner en interne un responsable du transfert  

de l’information aux acteurs concernés (fiche de poste).

•  ATTENTION : il est possible en interne que les cas  
de vigilance et les cas de réclamations ne soient  
pas traités par la même personne. 

QUOI  ? 
•  Préparer le format de communication (ex. : gabarit 

MIR, …) qui inclut les données nécessaires en accord 
avec les exigences des opérateurs économiques

COMMENT ? 
•  Définir le mode de communication (ex. : transmission par 

mail, …) pour chaque opérateur économique concerné.

QUAND ? 
•  Les signalements doivent être transmis immédiatement 

au fabricant et autres opérateurs économiques concernés. 
•  Les risques graves doivent être remontés immédiatement 

aux autorités compétentes concernées et l’ON le cas 
échéant. 

•  Afin de garantir la continuité du processus de vigilance 
et être en mesure d’identifier et de transmettre les cas 
graves immédiatement, l’importateur devrait disposer 
d’un système d’astreinte.

TRANSMISSION

NOTE : S’assurer de l’harmonisation du traitement des 
signalements (délai, contenu des données, …) 
conformément aux procédures validées.

Dans le cas où l’importateur commercialise des dispositifs 
de fabricants différents, évaluer la solution la plus adaptée 
en matière de formulaire (si possible un moyen harmonisé 
pour tous, ex. : formulaire MIR) pour la transmission  
de données au fabricant et aux autres opérateurs.
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• �Les propositions de clauses MDR entre opérateurs 
économiques (fabricant-mandataire, fabricant-importateur, 
fabricant-distributeur, importateur-distributeur, distributeur-
distributeur) : un sous-groupe de travail constitué d’adhérents 
juristes et experts réglementaires et qualité a rédigé des 
propositions de clauses à intégrer dans vos contrats. Ces 
propositions ont été revues par le cabinet d’avocats LexCase. 
Ces propositions de clauses sont traduites en anglais. 

• �Le tableau de correspondance entre les exigences essentielles 
(directive 93/42) et les exigences générales en matière de 
sécurité et de performances (MDR) : ce tableau vous aide à 
identifier les différences notables et les équivalences.

• �Base de données Snitem/CETIM sur les substances 
cancérogène, mutagène, reprotoxiques (CMR) et perturbateur 
endocrinien (PE) : le règlement 2017/745  impose des 
exigences relatives à la conception et à la fabrication des 

dispositifs notamment sur les risques liés aux substances. 
L’annexe I point 10.4.2 exige une justification sur la présence 
de ces substances Cancérogènes, Mutagènes, Reprotoxiques 
(CMR) et Perturbateur Endocrinien (PE). C’est pourquoi, avec 
le Cetim nous avons développé une base de données qui 
répertorie l’ensemble des CMR et PE qui tient compte de la 
liste candidate à autorisation du règlement REACH.

• �Le guide Snitem/CETIM sur la sous-traitance : fraichement 
publié, le guide consacré à la maitrise de la sous-traitance des 
dispositifs médicaux a été rédigé en partenariat avec le Cetim 
et la collaboration très constructive des industriels du Snitem. 
Il apporte une approche méthodologique du processus de 
maitrise de la sous-traitance, sous forme d’un processus au 
sein duquel le fabricant fourni au sous-traitant des données 
d’entrées détaillées et récupère en fin de processus les 
preuves documentées.

Documents diffusés auprès de l’écosystème  
afin de valoriser le secteur

L E S  L I V R E T S  I N N O VAT I O N S  Q U I  F O N T  R É F É R E N C E
Les innovations dans le domaine du dispositif médical suivent un rythme 
soutenu et adressent toutes les aires thérapeutiques, du diagnostic au 
suivi du patient, en passant par les traitements. Afin d’établir le panorama 
de cette dynamique d’innovations et d’en expliquer les enjeux, le Snitem 
édite depuis 2014 des livrets par thématiques, réalisés avec des experts 
du domaine (http://www.snitem.fr/livrets) qui sont lus et utilisés par 
l’ensemble des acteurs du secteur. Plus de 20 livrets ont ainsi été publiés 
et sont disponibles sur le site internet du Snitem sur la dialyse, l’orthèse, 
l’ophtalmologie, la santé de la femme, l’anesthésie... En 2019, certains 
livrets qui avaient déjà fait l’objet d’une première publication 
nécessitaient d’être revus du fait de l’arrivée d’avancées médicales 
majeures. Un nouveau format a été repensé intégrant infographies et 
retour d’expériences patients. En septembre 2019, trois livrets « 
Cardiologie », « Imagerie » et « numérique en santé » ont bénéficié de 
cette nouvelle édition puis en septembre 2020, cela a été au tour des 
livrets « Audiologie », « Diabète » et « Orthopédie ».

LA BOURSE AUX AFFAIRES
LE SNITEM A L ANCÉ EN 2018 UNE NOUVELLE SECTION SUR SON EXTRANET : 
L A BOURSE AUX AFFAIRES. SONT DIFFUSÉES LES ANNONCES « BUSINESS » 
DES ADHÉRENTS OU DE L’ÉCOSYSTÈME QUI SONT SUSCEPTIBLES 
D’INTÉRESSER LES ENTREPRISES ADHÉRENTES. PAR EXEMPLE, DES 
PROJETS DE SESSIONS D’ACTIVITÉ, DES RECHERCHES DE PARTENAIRES, 
DES OPPORTUNITÉS DE DISTRIBUTION DE PRODUIT À L’EXPORT, ETC. 
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L E  S N I T E M  I N F O  :  U N  R E G A R D  S U R  N O T R E  S E C T E U R
Le magazine trimestriel du Snitem est organisé autour d’un dossier et de pages 
d’actualité. Son objectif est de rappeler les spécificités du secteur du dispositif 
médical, tout en prenant de la hauteur afin d’impliquer les différents acteurs de 
l’écosystème santé. C’est la raison pour laquelle, il privilégie les témoignages de 
professionnels de santé, de patients, d’entreprises du secteur et de représentants 
des tutelles afin d’offrir aux lecteurs une vision 360° et une approche la plus 
exhaustive possible.

Les trois derniers dossiers mis en avant ces douze deniers mois ont porté sur l’accès 
précoce, l’innovation textile, le panorama du secteur DM. De plus le numéro de 
printemps 2020 a fait l’objet d’un dossier spécial sur les impacts et enjeux liés à 
l’épidémie de Covid-19.

L’ensemble des numéros est accessible sur le site du Snitem.

D E S  F O R M AT S  C O U R T S  P O U R  C O M P R E N D R E  L’E S S E N T I E L
Les dispositifs médicaux du fait, en partie, de leur hétérogénéité et de leur technicité 
sont mal connus et mal compris. Le Snitem poursuit la diffusion de fiches mnémotechniques expliquant les grands sujets et enjeux 
du secteur : télésurveillance, DM et logiciel, recherche clinique, données de santé, accès au remboursement des dispositifs 
médicaux… Ces formats courts sont régulièrement enrichis de nouvelles thématiques liées aux concepts essentiels du secteur. 
Ils rencontrent un grand succès : plus de 23 000 lectures sur les réseaux sociaux !

Deux nouveaux mini-films ont été réalisés : le premier s’ouvre sur ce que serait 
un univers de vie et de soins sans dispositif médical. Il démontre que les 
dispositifs médicaux contribuent à une médecine plus sûre, efficace, préventive, 
personnalisée et performante, au service des patients. Chaque jour, ces produits 
de santé améliorent, prolongent et facilitent la vie de femmes et d’hommes en 
diagnostiquant, traitant, surveillant ou en suivant pratiquement toutes les 
maladies.

Le second est consacré à l’innovation : il explique que l’innovation fait partie de 
l’ADN du secteur du dispositif médical. Les dispositifs médicaux évoluent, se 
perfectionnent, se miniaturisent, s’allègent, se digitalisent, ... sont à la pointe de 
la technologie, de la sécurité et de la modernité. Cette innovation est toute 
particulière car elle se fait avec les professionnels de santé et pour nous tous, patients.

Dans le cadre de sa websérie sur le dispositif médical et son environnement, le Snitem a développé un nouvel épisode consacré 
à la télémédecine.

U N E  É T U D E  E S S E N T I E L L E  D U  S E C T E U R  :  L E  PA N O R A M A  D E  L A  F I L I È R E
Le Snitem a présenté les résultats du dernier Panorama sectoriel le 13 janvier 2020 dans 
les locaux de BPIFrance à Paris. A cette occasion, la photographie des 1500 entreprises 
du secteur a été affinée et quelques enjeux stratégiques ont été mis en lumière :

• �un dynamisme de croissance porté par l’international ;

• �un fort impact anticipé par les entreprises de la mise en place du nouveau règlement 
européen (rationalisation, diminution de l’offre voire risque de défaillance 
d’entreprise…) ;

• �un secteur générateur d’emplois avec des enjeux de formation et de recrutement ;

• �les difficultés croissantes d’accès au marché en  France ;

• �le manque de financement post-amorçage ;

• �la reconnaissance limitée de l’apport de l’industrie en particulier de la part des 
pouvoirs publics.

Le Snitem a d’ores et déjà planifié deux mises à jour supplémentaires en 2021 et 
2023, afin de pouvoir disposer d’une vision à jour et dynamique de l’évolution du 
secteur.

L’intégralité de l’étude 2019 est accessible sur le site web du Snitem.

Les entreprises du DM
face au COVID-19 

Actualités 
COVID-19
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