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Réglement européen relatif aux dispositifs médicaux
Le report de sa mise en ceuvre au 26 mai 2021 biento6t publié au
Journal Officiel de I'UE

Paris, le 23 avril 2020 - Le Syndicat national de I'industrie et des technologies médicales (Snitem)
salue, parallelement a_son homologue européen, MedTech Europe, I'adoption récente par le

Conseil et le Parlement européen du report d’un an de la mise en ceuvre du reglement européen
relatif aux dispositifs médicaux, report proposé par la Commission européenne. Dans le contexte
actuel de I’épidémie de COVID-19, ces mois supplémentaires sont indispensables pour assurer le
déploiement de ce nouveau reglement.

Dés la publication au Journal Officiel européen de I'adoption de la proposition de la Commission
européenne, les entreprises du dispositif médical pourront inscrire dans leur calendrier la date du 26
mai 2021 pour I'application du nouveau reglement européen. L’'aménagement de cette date de mise
en ceuvre doit permettre au secteur des dispositifs médicaux de se consacrer pleinement a la lutte
contre la pandémie actuelle.

Autre mesure majeure, ce texte ouvre la possibilité de généraliser au niveau européen les
dérogations nationales pour la mise sur le marché de certains dispositifs médicaux n’ayant pas
finalisés leur certification (marquage CE médical) mais dont 'usage présente un intérét majeur en
termes de santé publique. Cette mesure permettra notamment d’aider a lutter contre I'épidémie de
CoVID-19.

La préparation de la mise en ceuvre du réglement européen continue

Le Snitem souligne que le report concerne uniquement la date d’application mais ne retarde pas la
date a laquelle tous les produits certifiés selon I'ancienne réglementation devront avoir été retirés
des circuits de distribution (période de grace). De plus, le calendrier de mise en ceuvre de
I'identification unique du dispositif médical n’est pas non plus modifié. Ces mois supplémentaires
seront ainsi I'occasion pour les entreprises de poursuivre leurs investissements dans le contexte de la
mise en place de ce nouveau reéglement. De méme, les efforts doivent étre maintenus par les
institutions pour la mise en ceuvre d’un systeme fonctionnel, avec notamment la notification des
organismes notifiés, les actes d’exécutions de la Commission, les guidelines du groupe de
coordination européen MDCG, I'adaptation des droits nationaux...

« Les entreprises du dispositif médical font partie de celles qui sont mobilisées et en premiere ligne
dans la gestion de la crise sanitaire. La priorité numéro un du secteur est de fournir des dispositifs
sars, performants et en quantité suffisante aux patients, aux professionnels de la santé et aux
systemes de santé dans la lutte contre le COVID-19. Le Snitem restera trés vigilant quant aux
conséquences financieres de cette crise sur notre industrie, mais I'engagement pris pour assurer une


https://www.medtecheurope.org/news-and-events/press/medtech-europe-welcomes-the-amendment-of-the-medical-devices-regulation-and-urges-similar-action-for-the-ivd-regulation/

mise en ceuvre compléte du nouveau reglement européen reste intact, et les entreprises
continueront a travailler dans ce sens », commente Philippe Chéne, président du Snitem.

Le Snitem a mis en ligne début mars 2020 un dossier complet sur la reglementation du dispositif médical :
https://www.snitem.fr/presse/nouvelle-reglementation-dm-le-dossier

Ce dossier est en cours de mise a jour suite au vote du Parlement européen du 17 avril 2020, dans le cadre
d’une procédure d’urgence, du report de la mise en ceuvre du réglement UE 2017/745 au 26 mai 2021. Le
réglement UE 2017/745 reste applicable dans le cadre décrit dans ce dossier mais avec une date d’application
au 26 mai 2021 et non plus au 26 mai 2020 et sans un report systématique des autres dates d’échéances de
mesures contenues dans le Réglement. Aussi, les éléments de calendrier en particulier doivent étre revus.
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