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Depuis déjà de nombreux mois, le Snitem accompagne ses adhérents dans 
le cadre du nouveau règlement dispositifs médicaux (UE 2017/745). Applicable 
dans moins d’un an (26 mai 2020), il bouleverse notamment l’organisation 
logistique et structurelle des entreprises du secteur. Le Snitem organise  
de nombreuses réunions de décryptage et de synthèse de ces dispositions, 
assorties de multiples outils de travail et d’analyse permettant de mieux 
appréhender ces évolutions profondes.

Ú �PRIAM, UN OUTIL SUR MESURE INTERACTIF

La plateforme réglementaire d’information et d’aide  
à la mise en conformité (PRIAM) est la première 
application de diagnostic personnalisé destinée  
à accompagner les entreprises dans le cadre de 
l’application du nouveau règlement européen. 
Construite avec et pour les adhérents, l’outil est 
intégralement dédié au règlement dispositifs médicaux 
et accompagne déjà plus de 200 entreprises.

Les rapports personnalisés délivrés par PRIAM ont 
permis d’aider les adhérents dans la réalisation de leurs 
plans d’actions. Ses nombreux utilisateurs ont pu 
identifier avec précision les exigences qu’ils devront très 
prochainement respecter et ainsi mieux se familiariser 
avec ce nouveau référentiel. 

Cet outil ouvert à l’ensemble des adhérents Snitem, 
propose également à ses utilisateurs une bibliothèque 

qui propose les documents et guides essentiels à la 
mise en conformité.

Sa rapidité d’utilisation et sa vitesse d’exécution 
permettent également à certains adhérents d’utiliser 
PRIAM pour identifier spécifiquement les exigences liées 
à un nouveau dispositif en cours de développement et 
préparer ainsi son lancement.

Fort de son succès, PRIAM continue de s’améliorer  
et propose en 2019 une nouvelle version intégrant  
les évolutions réglementaires à venir.
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Ú �LES GUIDES, OUTILS DE RÉFÉRENCE

Dans le cadre de la mise en application du nouveau règlement pour mai 2020, de nombreux guides ont été 
développés avec les adhérents. Ils fournissent aux entreprises des outils de référence afin de les aider à répondre 
au mieux aux obligations règlementaires. 

Des ateliers de travail ont été organisés à Paris et à Lyon avec le support des adhérents pour analyser le nouveau 
règlement (UE 2017/745). Ces travaux se sont déroulés sur plusieurs mois et se sont traduits par la publication  
des supports suivants :

Les éléments de ce livret sont donnés  
à titre d’information. Ils ne sont pas 
forcément exhaustifs et ne sauraient se 
substituer à la réglementation applicable.

RÈGLEMENT EUROPÉEN DISPOSITIFS MÉDICAUX 745/2017
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• Livrets statuts d’opérateurs économiques 
Cinq synthèses sur les statuts d’opérateurs économiques ont vu le jour courant 2018.  
Ces livrets, documents de référence, reprennent les obligations qui s’appliquent aux 
opérateurs économiques et sont présentés par statut d’opérateur économique : le fabricant, 
le mandataire, le distributeur, l’importateur et la personne chargé de veiller au respect  
du règlement. Trois de ces guides sont d’ores et déjà disponibles en anglais.

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

Calendrier d’application du 
règlement (UE) 2017/745 

FICHE PRATIQUE  

REGLEMENT DM 

26/05/2018 

Tous les droits de propriété intellectuelle et industrielle (droits d’auteur et droit des marques notamment), dont en particulier les droits d’exploitation, 
de reproduction, de représentation et d’extraction, sur tout support, de tout ou partie des données, fichiers et tous éléments figurant dans les pages 
web de ce site, ainsi que les droits de modification, d’adaptation ou de traduction de ces éléments, sont exclusivement réservés au SNITEM. La 
reproduction partielle ou intégrale des éléments précités et d’une manière générale, la reproduction de tout ou partie de ce site sur tout support quel 
qu’il soit est formellement interdite sans l’accord écrit et préalable du SNITEM. ». 
« Les éléments figurant dans chaque document accessible depuis l’espace bibliothèque sont donnés à titre d'information. Ils ne sont pas forcément 
exhaustifs et ne sauraient se substituer à la réglementation applicable ». 

• Le calendrier MDR 
Les différentes étapes d’application du nouveau règlement (UE 2017/745) sont présentées 
sous forme d’un calendrier. Il permet aux entreprises d’identifier rapidement les étapes 
importantes afin d’anticiper et planifier les actions à mener. 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

Classification des 
dispositifs médicaux 

FICHE PRATIQUE  

REGLEMENT DM 

26/05/2018 

Tous les droits de propriété intellectuelle et industrielle (droits d’auteur et droit des marques notamment), dont en particulier les droits d’exploitation, 
de reproduction, de représentation et d’extraction, sur tout support, de tout ou partie des données, fichiers et tous éléments figurant dans les pages 
web de ce site, ainsi que les droits de modification, d’adaptation ou de traduction de ces éléments, sont exclusivement réservés au SNITEM. La 
reproduction partielle ou intégrale des éléments précités et d’une manière générale, la reproduction de tout ou partie de ce site sur tout support quel 
qu’il soit est formellement interdite sans l’accord écrit et préalable du SNITEM. ». 
« Les éléments figurant dans chaque document accessible depuis l’espace bibliothèque sont donnés à titre d'information. Ils ne sont pas forcément 
exhaustifs et ne sauraient se substituer à la réglementation applicable ». 

• Le guide de classification règlement (UE) 2017-745 
Ce logigramme aide les entreprises à déterminer les changements de classification de leurs 
produits au regard des nouvelles règles de classification et des nouvelles définitions. 

FICHE PRATIQUE 

REGLEMENT DM 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Plan type de notice 
 
 
 
 
 
 
 
 

26/05/2018 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tous les droits de propriété intellectuelle et industrielle (droits d’auteur et droit des marques notamment), dont en particulier les droits d’exploitation, 
de reproduction, de représentation et d’extraction, sur tout support, de tout ou partie des données, fichiers et tous éléments figurant dans les pages 
web de ce site, ainsi que les droits de modification, d’adaptation ou de traduction de ces éléments, sont exclusivement réservés au SNITEM. La 
reproduction partielle ou intégrale des éléments précités et d’une manière générale, la reproduction de tout ou partie de ce site sur tout support quel 
qu’il soit est formellement interdite sans l’accord écrit et préalable du SNITEM. ». 
« Les éléments figurant dans chaque document accessible depuis l’espace bibliothèque sont donnés à titre d'information. Ils ne sont pas forcément 
exhaustifs et ne sauraient se substituer à la réglementation applicable ». 

• Plan type notice 
Le guide « plan type notice » est proposé sous forme d’un modèle de notice applicable  
à tout dispositif et peut-être utilisé sous forme de check-list. 
Ce format, qui reprend l’ensemble des exigences applicables en termes d’étiquetage, facilite 
la mise à jour des notices produits afin de se conformer au MDR 
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PROCÉDURES D’ÉVALUATION DE LA CONFORMITÉ
Règlement (UE) 2017/745

Substance médicamenteuse (p)

Annexe IX sect 5.2 (substance médicamenteuse)  
+ Annexe IX section 6 (si médicament dérivé du 

sang ou du plasma humain), 
OU

Annexe X sect.6 (substance médicamenteuse)  
+ Annexe XI partie A section 8 (si médicament 

dérivé du sang ou du plasma humain), 
OU

Annexe X sect.6 (substance médicamenteuse)  
+ Annexe XI partie B section 6 (si médicament 

dérivé du sang ou du plasma humain)

Implantable (o) 

Annexe IX 5.1 
OU 

Annexe X section 6

Substance d’origine 
humaine (q) 

Annexe IX section 5.3.1 
OU

Annexe X section 6

Substance d’origine animale  
telle que définie à l’article 1er  

du règlement (UE) 722/2012 (r) 
(espèces bovine, ovine et caprine,  

ainsi que cerfs, élans, visons et chats) 

Annexe IX section 5.3.2 
OU

 Annexe X section 6 (r)

Dispositif règle 21** (s) 

Annexe IX section 5.4 
OU 

Annexe X section 6 

OU

OU

Annexe IX (a)

Annexes X + XI partie A (b)

Annexes X + XI partie B (c)

CHOIX DU FABRICANT PROCÉDURES COMPLÉMENTAIRES OBLIGATOIRES EN FONCTION DU TYPE DE PRODUIT

Substance d’origine animale  
telle que définie à l’article 1er  

du règlement (UE) 722/2012 (r) 
(espèces bovine, ovine et caprine,  

ainsi que cerfs, élans, visons et chats) 

Annexe IX section 5.3.2 
OU

 Annexe X section 6

Dispositif règle 12*** (o)

Annexe IX 5.1 
OU

Annexe X section 6

Dispositif règle 21** (s) 

Annexe IX section 5.4 
OU 

Annexe X section 6

Substance d’origine animale  
telle que définie à l’article 1er  

du règlement (UE) 722/2012 (r) 
(espèces bovine, ovine et caprine,  

ainsi que cerfs, élans, visons et chats) 

Annexe IX section 5.3.2 
OU

 Annexe X section 6 

Dispositif règle 21** (s) 

Annexe IX section 5.4 
OU 

Annexe X section 6

Annexes X + XI partie B (f)

OU

OU

Annexe IX chapitres I et III  
+ DT (échantillonnage) section 4 (d)

Annexes X + XI partie A (e)

Annexes X + XI partie B (f)

OU

OU

Annexe IX chapitres I et III  
+ DT section 4 (g)

Annexes X + XI partie A (e)

OU

OU

Annexe IX chapitres I et III  
+ DT (échantillonnage) section 4 (h)

DT (Annexes II et III)  
+ Annexe XI A section 10 (i)

DT (Annexes II et III)  
+ Annexe XI B section 18 (j)

NON

OUI OU

Annexe IX chapitres I et III (k)

Annexe XI partie A (l)

Pas d’intervention 
d’ON

Substance d’origine animale  
telle que définie à l’article 1er  

du règlement (UE) 722/2012 (r) 
(espèces bovine, ovine et caprine,  

ainsi que cerfs, élans, visons et chats) 

Annexe IX section 5.3.2 
OU

 Annexe X section 6 

NON

OUI OU

Annexes XIII + IX chapitre I (m)

Annexes XIII + XI partie A (n)

Pas d’intervention 
d’ON

RAPPEL 
• Quelle que soit la classe du dispositif (hors sur mesure), la déclaration UE  
de conformité est obligatoire ainsi que l’établissement de la documentation 
technique conformément aux Annexes II et III.

• Pour les dispositifs sur mesure, l’établissement de la déclaration et de la 
documentation visée à l’Annexe XIII est obligatoire.

• Quelle que soit la classe du dispositif, le fabricant doit disposer d’un système  
de gestion de la qualité (Art. 10.9)

*Type suture :  sutures, agrafes, produits d’obturation dentaire, appareils 
orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques, guides, 
broches, clips et dispositifs de connexion. Cette liste est susceptible 
d’évoluer suite à l’adoption d’actes délégués par la Commission 
européenne.

**Règle 21 :  dispositifs composés de substances ou de combinaisons de 
substances selon les règles de classification définies à l’Annexe VIII.

***Règle 12 :  Dispositifs actifs de classe IIb destinés à administrer et/ou à retirer 
de l’organisme un médicament, selon les règles de classification 
définies à l’Annexe VIII.

ABRÉVIATIONS UTILISÉES

DT :   Documentation Technique

EMA :   European Medicines Agency

GCDM :   Groupe de Coordination en matière de Dispositifs Médicaux

ON :   Organisme Notifié

SMQ :   Système de Management de la Qualité

Non Implantable  
ou  

Implantable  
de type suture*

Implantable

Stérile, mesurage, 
ou instrumentation

Implantable  
classe III

III
Classe III  

(hors sur mesure)

IIb
Classe IIb  

(hors sur mesure)

IIa
Classe IIa  

(hors sur mesure)

I
Classe I  

(hors sur mesure)

Sur mesure

POINTS CLÉS : Classe IIb implantable suture ou classe IIb non implantable 
Annexe IX chapitres I et III + DT (échantillonnage) sect 4 (d)
Gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Produits :
-  L’ON peut effectuer ou demander au fabricant des essais complémentaires physiques ou en laboratoire (Annexe IX 4.3)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III demandées par l’ON (Annexe IX 4.2)
-  Evaluation des DT par l’ON : au moins un dispositif par groupe générique (art. 52(4))
-  Evaluation du DT par l’ON en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe IX 2.3 et 4.4 à 4.8) 

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE du système de gestion de la qualité (Annexe IX 2.3)
-  Certificat d’évaluation UE de la documentation technique par groupe générique (Annexe IX 4.9)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe IX 3.4)

- Evaluation du DT en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe IX 3.5 et 4.4 à 4.8) 

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 

2.4)
-  Information à l’ON et approbation préalable avant mise en œuvre des modifications du dispositif si elles sont susceptibles 

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour l’utilisation du dispositif 
(Annexe IX 4.10)

POINTS CLÉS : Classe III - Annexe IX (a)
Gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

• Système Management Qualité :
-  Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
-  Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Produits :
-  L’ON peut effectuer ou demander au fabricant des essais complémentaires physiques ou en laboratoire (Annexe IX 4.3)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe IX 2.1)
- Évaluation par l’ON de chaque DT (Annexe IX 4.2)

• Certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE du système de gestion de la qualité (Annexe IX 2.3)
-  Certificat d’évaluation UE de la documentation technique par dispositif (Annexe IX 4.9)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
"  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
"   prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe IX 3.4)

-  Essai des pièces et/ou des matériaux essentiels + possibilité de vérification que les quantités de pièces et/ou de matériaux 
produits ou achetés correspondent aux quantités de dispositifs finis (Annexe IX 3.5)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 

2.4)
-  Information à l’ON et approbation préalable avant mise en œuvre des modifications du dispositif si elles sont susceptibles 

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour l’utilisation du dispositif 
(Annexe IX 4.10)

POINTS CLÉS : Classe III - Annexes X + XI partie A (b)
Examen de type + Vérification de la conformité du produit, assurance qualité de la production

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 6.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe XI 6.3)

• Produits :
-  Mise à disposition de l’ON d’un échantillon représentatif des dispositifs (Annexe X 2)
-  L’ON effectue ou fait effectuer des essais appropriés sur le type (Annexe X 3 f)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe X 2)
- Evaluation par l’ON de chaque DT (Annexe X 3)

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE d’assurance de la qualité (Annexe XI 6.3)
- Certificat d’examen UE de type (Annexe X 4)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 7)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
"   essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
"   prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 7)

-  Possibilité de vérification que les quantités de pièces et/ou de matériaux produits ou achetés correspondent aux quantités 
de dispositifs finis (Annexe XI 7)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe XI 6.4)
-  Information préalable à l’ON de toute modification prévue du type approuvé et approbation préalable si susceptible  

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour son utilisation  
(Annexe X 5.1 et 5.2)

POINTS CLÉS : Classe III - Annexes X + XI partie B (c)
Examen de type + Vérification de la conformité du produit, vérification du produit

• Système Management Qualité :

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile : 
-  Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 12)
-  Audit et certification du SMQ concernant l’obtention et le maintien de l’état stérile (Annexe XI 12)

• Produits :
-  Mise à disposition de l’ON d’un échantillon représentatif des dispositifs (Annexe X 2)
-  L’ON effectue ou fait effectuer des essais appropriés sur le type (Annexe X 3 f)
- L’ON effectue des essais pour chaque produit (Annexe XI 15)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe X 2)
- Evaluation par l’ON de chaque DT (Annexe X 3)

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat d’examen UE de type (Annexe X 4)
- Certificat UE de vérification du produit (Annexe XI 15.2)

• Surveillance :

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 12)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
"  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
" prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 12)

-  Possibilité de vérification que les quantités de pièces et/ou de matériaux produits ou achetés correspondent aux quantités 
de dispositifs finis (Annexe XI 12)

• Gestion des changements :
-  Information préalable à l’ON de toute modification prévue du type approuvé et approbation préalable si susceptible de remettre 

en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour son utilisation (Annexe X 5.1 et 5.2)

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile) : 
-  Information préalable à l’ON des modifications relatives au SMQ ou au produit concernant l’obtention et le maintien de 

l’état stérile (Annexe XI 12)

POINTS CLÉS : Classe IIa - Annexe IX chapitres I et III + DT (échantillonnage) sect 4 (h)
Gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Produits :
-  L’ON peut effectuer ou demander au fabricant des essais complémentaires physiques ou en laboratoire (Annexe IX 4.3)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON des DT annexes II et III demandées par l’ON (Annexe IX 4.2)
-  Evaluation des DT par l’ON : au moins un dispositif par catégorie de dispositifs (art. 52(6))
-  Evaluation du DT par l’ON en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe IX 2.3 et 4.4 à 4.8) 

• Certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE du système de gestion de la qualité (Annexe IX 2.3)
-  Certificat d’évaluation UE de la documentation technique par groupe générique (Annexe IX 4.9)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe IX 3.4)

-  Evaluation du DT en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe IX 3.5 et 4.4 à 4.8)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 2.4)
-  Information à l’ON et approbation préalable avant mise en œuvre des modifications du dispositif si elles sont susceptibles 

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour l’utilisation du dispositif 
(Annexe IX 4.10)

POINTS CLÉS : Classe IIb - Annexe X + Annexe XI partie A (e)
Examen de type + Vérification de la conformité du produit, assurance qualité de la production

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 6.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe XI 6.3)

• Produits :
-  Mise à disposition de l’ON d’un échantillon représentatif des dispositifs (Annexe X 2)
-  L’ON effectue ou fait effectuer des essais appropriés sur le type (Annexe X 3 f)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe X 2)
- Evaluation par l’ON de chaque DT (Annexe X 3).

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE d’assurance de la qualité (Annexe XI 6.3)
- Certificat d’examen UE de type (Annexe X 4)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 7)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 7)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe XI 6.4)
-  Information préalable à l’ON de toute modification prévue du type approuvé et approbation préalable si susceptible  

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour son utilisation  
(Annexe X 5.1 et 5.2)

POINTS CLÉS : Classe IIb - Annexe X + Annexe XI partie B (f)
Examen de type + Vérification de la conformité du produit, vérification du produit

• Système Management Qualité :

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 12)
-  Audit et certification du SMQ concernant l’obtention et le maintien de l’état stérile (Annexe XI 12)

• Produits :
-  Mise à disposition de l’ON d’un échantillon représentatif des dispositifs (Annexe X 2)
-  L’ON effectue ou fait effectuer des essais appropriés sur le type (Annexe X 3 f)
- L’ON effectue des essais pour chaque produit (Annexe XI 15)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe X 2)
- Evaluation par l’ON de chaque DT (Annexe X 3).

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat d’examen UE de type (Annexe X 4)
- Certificat UE de vérification du produit (Annexe XI 15.2)

• Surveillance :

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 12)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 12)

-  Possibilité de vérification que les quantités de pièces et/ou de matériaux produits ou achetés correspondent aux quantités 
de dispositifs finis (Annexe XI 12)

• Gestion des changements :
-  Information préalable à l’ON de toute modification prévue du type approuvé et approbation préalable si susceptible de remettre 

en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour son utilisation Annexe X 5.1 et 5.2)

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile : 
-  information préalable à l’ON des modifications relatives au SMQ ou au produit concernant l’obtention et le maintien de 

l’état stérile (Annexe XI 12)

POINTS CLÉS : Classe IIb implantable (non suture) - Annexe IX (g)
Gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Produits :
-  L’ON peut effectuer ou demander au fabricant des essais complémentaires physiques ou en laboratoire (Annexe IX 4.3)

• Documentation Technique :
-  Transmission à l’ON de la DT annexes II et III pour chaque dispositif (Annexe IX 4.2).
- Evaluation des DT par l’ON pour chaque dispositif (art. 52(4))
-  Evaluation du DT par l’ON en audit sur la base d’un échantillonnage* (Annexe IX 2.3 et 4.4 à 4.8) 

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE du système de gestion de la qualité (Annexe IX 2.3)
-  Certificat d’évaluation UE de la documentation technique par dispositif (Annexe IX 4.9)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe IX 3.4)

-  Evaluation du DT en audit sur la base d’un échantillonnage* (Annexe IX 3.5 et 4.4 à 4.8)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 2.4)
-  Information à l’ON et approbation préalable avant mise en œuvre des modifications du dispositif si elles sont susceptibles 

de remettre en cause la sécurité et les performances du dispositif ou les conditions prescrites pour l’utilisation du dispositif 
(Annexe IX 4.10)

*  Point d’interprétation en discussion.

POINTS CLÉS : Classes Is, Im ou I instrumentation - Annexe XI partie A (l)
Vérification de la conformité du produit, assurance qualité de la production

L’INTERVENTION DE L’ORGANISME NOTIFIÉ SE LIMITE :
Ú  dans le cas des dispositifs stériles, aux aspects liés à l’obtention, à la préservation et au maintien de l’état stérile;
Ú  dans le cas des dispositifs avec fonction de mesurage, aux aspects liés à la conformité des dispositifs aux exigences 

métrologiques;
Ú  dans le cas des instruments chirurgicaux réutilisables, aux aspects liés à la réutilisation du dispositif, en particulier le 

nettoyage, la désinfection, la stérilisation, la maintenance et l’essai de fonctionnement, ainsi que la notice d’utilisation 
correspondante.

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 6.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe XI 6.3)

• Spécificité certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE d’assurance de la qualité sur le périmètre d’intervention de l’ON. (Annexe XI 6.3)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 7)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 7)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe XI 

6.4)

POINTS CLÉS : Classe IIa - Annexe XI A sect 10 (i)
Vérification de la conformité du produit, assurance qualité de la production

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 6.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe XI 6.3)

• Documentation Technique :
-  Evaluation du DT par l’ON selon annexes II et III en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe XI 10.2 et art. 52.6).

• Certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE d’assurance de la qualité visé à la section 10.3 annexe XI pour une catégorie de dispositifs (Annexe XI 10.3)

• Surveillance :
-  Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe XI 7)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe XI 7)

-  Evaluation d’échantillons supplémentaires de DT dans le cadre de l’évaluation de la surveillance (Annexe XI 10.4)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe XI 6.4)

POINTS CLÉS : Classe IIa - Annexe XI B sect 18 (j)
Vérification de la conformité du produit, vérification du produit

• Système Management Qualité :

Uniquement pour l’obtention et le maintien de l’état stérile : 
-  Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 12)
-  Audit et certification du SMQ concernant l’obtention et le maintien de l’état stérile (Annexe XI 12)

• Produits :
-  Essais par l’ON de chaque produit pour vérifier la conformité du dispositif avec la DT annexes II et III (Annexe XI 18.2 et 14)

• Documentation Technique :
-  Examen du DT par l’ON selon annexes II et III en audit lors de la vérification de la conformité des produits (Annexe XI 18.2)

• Certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE de vérification du produit visé à la section 18.3 annexe XI (Annexe XI 18.3)

POINTS CLÉS : Classes Is, Im ou I instrumentation - Annexe IX chapitres I et III (k)
Gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

L’INTERVENTION DE L’ORGANISME NOTIFIÉ SE LIMITE :
Ú  dans le cas des dispositifs stériles, aux aspects liés à l’obtention, à la préservation et au maintien de l’état stérile;
Ú  dans le cas des dispositifs avec fonction de mesurage, aux aspects liés à la conformité des dispositifs aux exigences 

métrologiques;
Ú  dans le cas des instruments chirurgicaux réutilisables, aux aspects liés à la réutilisation du dispositif, en particulier le 

nettoyage, la désinfection, la stérilisation, la maintenance et l’essai de fonctionnement, ainsi que la notice d’utilisation 
correspondante.

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Certificat(s) de conformité :
-  Certificat UE du système de gestion de la qualité sur le périmètre d’intervention de l’ON. (Annexe IX 2.3)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication, 

et/ou
¦  prélèvement d’échantillons sur des dispositifs sur le marché (Annexe IX 3.4)

-  Evaluation du DT en audit sur la base d’un échantillonnage (Annexe IX 3.5 et 4.4 à 4.8) 

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 2.4)

POINTS CLÉS : Substance d’origine humaine Annexe IX section 5.3.1 ou Annexe X section 6 (q)

• Interventions externes :
L’ON demande à l’une des autorités compétentes un avis scientifique

• Délai procédures complémentaires :
- 120 jours

• Référentiel(s) complémentaire(s) :
- Directive 2004/23/CE

• Gestion des changements :
-  Information préalable à l’ON et accord avant mise en œuvre de toute modification affectant les tissus, cellules ou leurs 

dérivés. (IX 5.3.1 d)

POINTS CLÉS : Substance d’origine animale telle que définie à l’article 1er du règlement (UE) 
722/2012 (espèce bovine, ovine et caprine, ainsi que cerfs, élans, visons et chats)  

Annexe IX section 5.3.2 ou Annexe X section 6 (r)

• Documentation Technique :
-  Evaluation du DT sur les points suivants :

Gestion du risque, justification de l’utilisation de la substance, l’élimination et l’inactivation de pathogènes, le contrôle des 
sources et origines des matières, le contrôle du produit fini, procédé de fabrication, les essais et les sous-traitant

• Interventions externes :
-  Résultats de l’évaluation de l’ON transmise, via son Autorité compétente, aux autres Etats membres et à la Commission 

européenne

• Délai procédures complémentaires :
- 4 à 12 semaines selon les cas

• Référentiel(s) complémentaire(s) :
Règlement (UE) 722/2012 (dont les exigences énoncées à l’Annexe I)

• Gestion des changements :
- Soumission à l’ON de toute modification concernant les tissus ou dérivés d’origine animale

POINTS CLÉS : Dispositif règle 21** - Annexe IX section 5.4 ou Annexe X section 6 (s)

• Interventions externes :
-  Si absorption systémique, l’ON consulte une autorité compétente ou l’EMA pour un avis scientifique

• Délai procédures complémentaires :
- 150 jours

• Référentiel(s) complémentaire(s) :
- Directive 2001/83/CE.

Les éléments de ce guide sont donnés à titre d’information. Ils ne sont pas 
forcément exhaustifs et ne sauraient se substituer à la réglementation 
applicable. Ce document est susceptible d’évoluer dans le temps : le SNITEM 
mettra à jour régulièrement les éléments de cette fiche. 

Version mars 2019.

©2019-snitem.fr. Tous droits réservés. Création : L’Agence OH

• Produits :

-  Dérivé du sang ou du plasma humain : Information à l’ON et communication du certificat officiel de libération du lot de la 
substance dérivée du sang ou du plasma humain, pour chaque libération d’un lot de dispositifs incorporant comme 
partie intégrante une substance médicamenteuse qui, utilisée séparément, serait considérée comme un médicament 
dérivé du sang ou du plasma humain. (Annexe IX 6 ou X1 A 8 ou XI B 16)

• Interventions externes :
-  L’ON demande à l’une des autorités compétentes ou à l’EMA un avis scientifique (5.2 b)

• Délai procédures complémentaires :
- 210 jours

• Référentiel(s) complémentaire(s) :
- Directive 2001/83/CE
- Dérivé du sang ou du plasma humain : Règlement (CE) 726/2004

• Gestion des changements :
-  Information préalable à l’ON et accord avant mise en œuvre de toute modification affectant une substance (Annexe IX 5.2)

POINTS CLÉS : Classe III implantable sur mesure - Annexe XIII + Annexe IX chap I (m)
Procédure pour dispositifs sur mesure + gestion de la qualité et de l’évaluation de la documentation technique

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe IX 2.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe IX 2.3)

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE du système de gestion de la qualité (Annexe IX 2.3)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois. (Annexe IX 3.3)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication. 

(Annexe IX 3.4)
-  Essai des pièces et/ou des matériaux essentiels + possibilité de vérification que les quantités de pièces et/ou de matériaux 

produits ou achetés correspondent aux quantités de dispositifs finis (Annexe IX 3.5)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe IX 2.4)

POINTS CLÉS : Classe III implantable sur mesure - Annexe XIII + Annexe XI partie A (n)
Procédure pour les dispositifs sur mesure + vérification de la conformité du produit, assurance qualité de la production

• Système Management Qualité :
- Transmission de documents du SMQ à l’ON (Annexe XI 6.1)
- Audit et certification du SMQ (Annexe XI 6.3)

• Certificat(s) de conformité :
- Certificat UE d’assurance de la qualité (Annexe XI 6.3)

• Surveillance :
- Audits de suivi au moins tous les 12 mois.(Annexe XI 7)
- Audits inopinés au moins une fois tous les 5 ans avec :
¦  essai sur un échantillon adéquat des dispositifs produits ou sur un échantillon adéquat issu du procédé de fabrication.

(Annexe XI 7)
-  Vérification que les quantités de pièces et/ou matériaux produits ou achetés correspondent aux quantités de dispositifs 

finis (Annexe XI 7)

• Gestion des changements :
-  Information ON de tout projet de modification substantielle du SMQ ou de la gamme des dispositifs couverts (Annexe XI 6.4)

POINTS CLÉS : Classes III implantable ou IIb actif pour administration ou retrait de médicaments 
Annexe IX 5.1 ou Annexe X 6 (o)

• Interventions externes :
-  Transmission à la Commission européenne par l’ON de son rapport d’évaluation et de la documentation sur l’évaluation 

clinique. Transmission immédiate au GCDM de ces éléments par la Commission (Annexe IX 5.1)

• Délai procédures complémentaires :
- Retour GCDM max. 60 jours (Annexe IX 5.1)
- Délai de 21 jours pour décision du GCDM d’émettre ou non un avis scientifique.

POINTS CLÉS : Substance médicamenteuse (p)
Annexe IX sect 5.2 (substance médicamenteuse) + Annexe IX section 6  

(si médicament dérivé du sang ou du plasma humain), 
OU 

Annexe X sect. 6 (substance médicamenteuse) + Annexe XI partie A section 8  
(si médicament dérivé du sang ou du plasma humain), 

OU 
Annexe X sect.6 (substance médicamenteuse) + Annexe XI partie B section 16  

(si médicament dérivé du sang ou du plasma humain)

• Les procédures d’évaluation de la conformité
Ce poster permet d’identifier sur un seul document  
les points clés de chaque procédure d’évaluation  
de la conformité dans le cadre du règlement (UE) 2017/745, 
et cela en fonction des classes de dispositifs et de la typologie  
de produits (implantable, substances...).

ÉCHANGES AVEC  
LE NOTIFICATEUR  

DE L’INCIDENT  
(PATIENTS, 

ÉTABLISSEMENT  
DE SANTÉ,…)

 COOPÉRATION  
AVEC AC / ON  

(ART. 89.1)

ÉCHANGES  
AVEC LES  

OPÉRATEURS 
ÉCONOMIQUES

Ú AUTORITÉ COMPÉTENTE

Ú OPÉRATEUR ÉCONOMIQUE

Ú PATIENT

Ú PROFESSIONNEL DE SANTÉ

Ú TIERS

Ú UTILISATEUR
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FICHE PRATIQUE PROCESSUS VIGILANCE I Fabricant de dispositif I Règlement (UE) 2017/745
Version 1 / Mars 2019

RÉCEPTION  
DE SIGNALEMENT

PAR LE  
FABRICANT

ENREGISTREMENT  
DU CAS

ANALYSE

INCIDENT  
GRAVE

Attendu et documenté ?  
(art. 87.1.a) 

Notification obligatoire

NOTIFICATION 
INDIVIDUELLE - MIR

(Notification complète)

NOTIFICATION 
PÉRIODIQUE - PSR

(Notification simplifiée)

Un PSR a-t-il été initié à la 
demande de l’autorité 

compétente coordonnatrice 
pour un cas similaire ?

Absence de notification 
systématique

RAPPORT DE TENDANCES  
OU “TREND REPORT”

(Notification obligatoire)

Conservation des cas  
et des conclusions  

de l’analyse dans la DT

Documentation du cas  
dans la DT et analyse  

en continu selon  
méthodologie définie

Augmentation statistiquement 
significative de la fréquence  
et/ou sévérité avec impact 

bénéfice/risque ?

Investigation  
de l’incident  

par le fabricant

Quoi ? 
Augmentation statistiquement 
significative de la fréquence et/
ou de la sévérité des :
Ò  Incidents non graves ou
Ò  effets secondaires indésirables 

attendus pouvant avoir 
incidence sur bénéfice/risque

Comment ? 
Ò  EUDAMED

Contenu ? 
Ò  Méthodologie d’analyse
Ò   Période d’observation dans le 

plan de surveillance après 
commercialisation (art. 88.1)

Approche
Ò  Évaluation des risques 

de l’incident et des 
mesures correctives de 
sécurité (art. 89.1)

Critères 
Ò  Protection de la santé 

publique
Ò  Détectabilité
Ò  Probabilité de 

récurrence
Ò  Fréquence d’utilisation
Ò  Probabilité de 

survenance d’un 
dommage (direct ou 
indirect)

Ò  Bénéfices cliniques
Ò  Population concernée
Ò  Utilisateurs (art. 89.3)

Rapport final
Chargement sur Eudamed 

pour transmission à 
l’autorité compétente

Quoi ? 
Incidents graves (art. 87.1.a)

Comment ? 
Transmission à l’autorité compétente de l’État membre où a eu lieu 
le cas via un formulaire spécifique disponible sur EUDAMED chargé 

par le fabricant. (art. 92.5)

Quand ? 
Délai (selon sévérité du cas)

Effet indésirable grave (art. 87.3) 
Immédiat (dès lors que le lien de causalité est avéré  

ou raisonnablement envisageable) à 15 jours maximum

Décès ou détérioration grave inattendue (art. 87.5) : 
Immédiat (dès lors que le lien de causalité est avéré  

ou raisonnablement envisageable) à 10 jours maximum

Menace grave pour la santé publique (art. 87.4) : 
Immédiat (dès lors que le lien de causalité est avéré  

ou raisonnablement envisageable) à 2 jours maximum

Quoi ? 
Incidents graves similaires pour un même dispositif ou un même type de dispositifs

+ 
Cause déterminée Mesure corrective appliquée Incidents communs et bien 

documentés (art. 87.9)

Comment ? 
Utilisation de formulaires individuels simplifiés sur EUDAMED pour chaque cas à inclure dans le PSR

+ 
Transmission à l’autorité compétente d’un rapport périodique via un formulaire spécifique  

disponible sur EUDAMED (art. 92.5)

Évaluation possible par l’AC 
puis transmission de son 

évaluation à la Commission, aux 
autres Autorités compétentes  

et à l’ON via Eudamed (art. 88.2)

INCIDENT  
NON GRAVE

Lorsque le cas de vigilance 
est remonté au fabricant par 
l’Autorité compétente d’un 
État membre concernant un 
incident grave supposé, si le 
fabricant considère que 
l’incident est non grave ou 
qu’il constitue un effet 
secondaire indésirable 
attendu devant faire l’objet 
d’un rapport de tendances,  
il doit fournir une déclaration 
explicative. L’autorité peut 
exiger du fabricant une 
notification pour ce cas  
(art. 87.11).

Ú  Plusieurs opérateurs économiques peuvent 
remonter un même signalement par des 
canaux différents. Mettre en place un 
système permettant d’identifier les signaux 
correspondant à un même cas pour éviter 
tout doublon, notamment lors de la 
notification.

Ú   Indiquer dans les contrats avec les 
opérateurs économiques les exigences en 
matière de remontée d’ information 
concernant les cas de vigilance en insistant 
sur les obligations en terme de délais.

Ú   Les signalements peuvent concerner des 
dispositifs mis sur le marché du territoire de 
l’ UE ou hors du territoire de l’UE. Dans le 
cas des produits mis sur le marché hors du 
territoire de l’UE, les cas de vigilances ne 
sont pas à déclarer sur Eudamed mais 
peuvent être utilisés dans le cadre de la 
surveillance après commercialisation mise 
en place par le fabricant.

PRÉ-REQUIS  
L’ACC doit avoir donné son 
accord au fabricant sur :
Ú  le format
Ú  le contenu
Ú  la périodicité
(Guidelines européens  
en cours de création pour 
harmonisation des pratiques)

La méthodologie doit être 
définie dans le plan de sur-
veillance après commercia-
lisation et est basée sur :
•  U n e  m é t h o d o l o g i e 

statistique (en fonction de 
critères, taille population, 
nombre unités vendues,… 
définir un seuil cible au-
delà duquel l’augmentation 
est considérée comme 
significative)

•  L’analyse comparative des 
fréquences

•  Une nomenclature pour 
justifier la similarité des 
cas

•  La détermination de la 
période a considérer pour 
l’analyse

•  Une périodicité définie 
pour la mise à jour de 
l’analyse

•  La définition du périmètre 
de dispositifs/catégorie/
groupe concernés.

Les éléments de l’analyse des 
cas similaires font partie des 
éléments audités par l’ON 
(audit de suivi et/ou de 
renouvellement), que cette 
analyse ait amené à la 
notification d’ un rapport de 
tendances ou non.

•  Utilisation d’une nomenclature pour 
justifier la similarité des cas

•  Un PSR spécifique pour chaque couple 
cause/dispositif

•  En cas de doute, notification systéma-
tique du cas en suivant la voie du MIR

•  La réalisation du PSR est une possibilité, 
le fabricant peut choisir de déclarer tous 
ses cas de manière individuelle (MIR)

•  PSR Periodic Summary Reporting - Rapport de synthèse périodique
• MIR Manufacturer Incident Report - Formulaire de déclaration d’incidents graves
• TREND Trend report - Rapport de tendances
• FSCA Field Safety Corrective Action - Mesure corrective de sécurité
• FSN Field Safety Notice - Avis de sécurité
• AC Autorité compétente
• ACC Autorité compétente coordonnatrice
• ON Organisme Notifié
• DT Documentation technique
• EIG Événements indésirables graves
• CAPA Corrective and preventive action - Action préventive et corrective
• RGPD Règlement général sur la protection des données

La transmission immédiate (dès lors que le lien de causalité  
est avéré ou raisonnablement envisageable) implique la mise 
en place d’une astreinte chez le fabricant avec un système  
de “back-up” pour assurer la continuité du processus.

OUOU

LES ÉLÉMENTS DE VIGILANCE CHARGÉS SUR EUDAMED SONT À DISPOSITION DES AUTORITÉS COMPÉTENTES ET DE L’ORGANISME NOTIFIÉ CONCERNÉ. CERTAINES DONNÉES PEUVENT ÊTRE PUBLIQUES (FSN,…). 

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

NON

NON

NON

Peut déclencher une action

Déclenche obligatoirement une action

PSR

MIR

TREND

OUI

OUI

OUI

S 
É 
V 
É 
R 
I 
T 
É

FSN

FSCA
Information aux autres 

opérateurs économiques 
concernés

Évaluation par l’AC et 
le cas échéant avec 
l’ON concerné et si 

possible avec le 
fabricant (art. 89.2)

Evaluation par l’ACC  
du projet avant 

l’enregistrement  
de la version finale  

de la FSN par  
le fabricant  

dans EUDAMED

Quoi ? 
Mesures correctives  
de sécurité initiées  
par le fabricant ou 

demandées par une AC 
(art. 87.1.b)

Comment ? 
EUDAMED 

A qui ? 
Autorité compétente  

de l’État membre  
où les mesures doivent 

être mises en œuvre  
(art. 92.7)

+ 
Autorité compétente  

de l’Etat membre  
du fabricant ou du 

mandataire

Quand ? 
Délai ( sauf urgence) : 

Notification de la FSCA 
avant mise en œuvre  

de la mesure (art. 87.8)

Quoi ? 
Avis de sécurité  

(art. 89.8)

Comment ? 
EUDAMED pour rendre 
l’information publique 

+ 
Information directe des 

utilisateurs par le 
fabricant

A qui ? 
Autorité compétente 

coordonnatrice

Pour qui ? 
Utilisateurs /clients /

opérateurs 
économiques

Quand ? 
Après validation de la 

FSCA. Soumission 
préalable aux Autorités 
compétentes du projet 

(sauf urgence)

Le système du fabricant 
doit permettre d’ les 
opérateurs  écono-
miques concernés iden-
tifier pour chacun de ses 
dispositifs les opéra-
teurs économiques 
concernés (distribu-
teurs, importateurs, 
mandataire...).
Ces systèmes doivent 
être validés et tenus à 
jour en conséquence.

•  Rédigée dans l’une des 
langues officielles de 
l’État membre.

•  Contient au minimum :
-  informations précises 

sur le dispositif,
-  motifs des actions 

correctives de sécuri-
té,

-  descriptif des actions 
à prendre par l’utilisa-
teur pour limiter le 
risque,

-  actions prises par le 
fabricant.

•  Plusieurs formulaires 
en fonction des cibles 
(distributeurs, établis-
sements de santé,…)

•  Une FSN peut concer-
ner plusieurs FSCA 
d’un même dispositif.

Ú  Application obligatoire des exigences du 
Règlement relatives à la vigilance pour 
l’ensemble des dispositifs.

Ú  Dans le cas où la base européenne EUDAMED 
ne serait pas opérationnelle, les formulaires 
MIR, PSR et TREND devraient être disponibles 
sur le site de la Commission européenne sous 
format type PDF. Leur mode de communication 
aux autorités concernées reste à définir.
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ACTIONS POSSIBLES SUITE  
À UN CAS DE VIGILANCE

PSR MIR TREND

PSR

TREND

MIR

• Processus vigilance
Ce logigramme résume toutes les étapes de traitement  
d’un cas de vigilance dans le cadre du MDR, depuis  
la réception du signalement jusqu’à la mise en place de 
mesures correctives.  La fiche processus vigilance présentée 
sous forme d’un poster permet, grâce à son contenu 
synthétique et pédagogique d’identifier les différentes voies 
de notification (MIR, PSR, TREND) de faciliter la mise  
en conformité du processus de gestion de la vigilance  
et d’aider à la formation interne de collaborateurs.

Tous ces supports sont accessibles dans la bibliothèque PRIAM.

Ú �SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA QUALITÉ,  
IMPACTÉ PAR LE NOUVEAU RÈGLEMENT

L’évolution de la réglementation 
impose aux fabricants de 
dispositifs médicaux d’améliorer 
en permanence leur système 
de management de la qualité. 

Dans le contexte actuel où  
la gestion des ressources est  
un sujet majeur, il était urgent  
de créer un groupe dédié afin  
de fournir un support concret au 

s e r v i c e  q u a l i t é  
de chaque entreprise : le groupe système de management 
de la qualité. Au sein de ce nouveau groupe 
pluridisciplinaire, 24 entreprises engagées participent déjà 
très activement à la réalisation d’un projet ambitieux : 

proposer aux adhérents des outils pour les aider à mettre 
à niveau les procédures de leur système qualité.  
Ses membres mettent à profit leurs compétences et 
leur expérience au service de l’ensemble des adhérents 
du Snitem afin de proposer des éléments intégrables 
dans leur documentation qualité et répondant aux 
exigences en matière de système de management  
de la qualité imposées par le nouveau règlement (UE).

Des réflexions et des travaux sur l’ensemble de  
ce nouveau règlement, sont nées les premières fiches 
pratiques, outils indispensables à mettre dans  
les mains des qualiticiens des entreprises.

Ces fiches sont disponibles  
sur l’extranet du Snitem.

01  Le nouveau règlement dispositifs médicaux
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SMQ – Maitriser ses obligations 
en matière de communication 

FICHE PRATIQUE  

REGLEMENT DM 

22/03/2019 

Tous les droits de propriété intellectuelle et industrielle (droits d’auteur et droit des marques notamment), dont en particulier les droits d’exploitation, 
de reproduction, de représentation et d’extraction, sur tout support, de tout ou partie des données, fichiers et tous éléments figurant dans les pages 
web de ce site, ainsi que les droits de modification, d’adaptation ou de traduction de ces éléments, sont exclusivement réservés au SNITEM. La 
reproduction partielle ou intégrale des éléments précités et d’une manière générale, la reproduction de tout ou partie de ce site sur tout support quel 
qu’il soit est formellement interdite sans l’accord écrit et préalable du SNITEM. ». 
« Les éléments figurant dans chaque document accessible depuis l’espace bibliothèque sont donnés à titre d'information. Ils ne sont pas forcément 
exhaustifs et ne sauraient se substituer à la réglementation applicable ». 



Ú UNE SENSIBILISATION EN RÉGION

Le nouveau règlement européen du dispositif médical 
publié en avril 2017 a fait l’effet d’un tsunami. Il demeure 
un risque vital pour les PME, qui ne disposent pas 
toujours des compétences règlementaires adéquates 
et des ressources humaines et financières pour répondre 
à la transformation des exigences. 

Dès 2017, le Snitem a alerté les pouvoirs publics  
en leur présentant un « plan de sauvegarde » des PME. 
Le Snitem a entamé en 2018 un tour de France  
des Régions. L’objectif est d’encourager les aides 
financières pour les entreprises du dispositif médical 
et leur permettre de rester compétitives, attractives  
à l’export comme en R&D. A ce jour, des réunions ont 
déjà été organisées à Bordeaux, Lyon, Marseille, Paris, 
et Rennes, et courant 2019, cinq villes supplémentaires 
devraient être couvertes. 

Outre la pédagogie et le rappel des dispositifs existants, 
un premier retour concret a vu le jour en région 
Auvergne-Rhône-Alpes. Elle travaille sur un programme 

spécifique pour aider une quinzaine de PME de la région 
dans cette transition réglementaire. Affaire à suivre !

BREXIT
Le risque d’une sortie de l’UE du Royaume-Uni sans accord de retrait a fait peser de lourdes menaces 
pour notre secteur d’activité. En effet le secteur du dispositif médical, caractérisé par une forte proportion 
de TPE/PME (90%), est jusqu’alors extrêmement dépendant du Royaume-Uni dans la mesure où :
• �30 à 40% des certificats nécessaires à la mise sur le marché ont été émis par l’un des quatre organismes 

notifiés britanniques.
• �la mise sur le marché de nombreux dispositifs dépend directement d’opérateurs économiques basés  

au Royaume-Uni (sous-traitants, fabricants, mandataires, etc.). 
Pour pallier les risques d’un Brexit « dur », aussi bien en termes de santé publique qu’économique,  
le Snitem s’est fortement mobilisé dès les premiers signes annonciateurs de tensions. Ainsi depuis 
octobre 2018, il participe aux réunions mises en place par le ministère de l’économie et l’ANSM (Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé). Il organise des relais d’information vers 
les adhérents pour les inciter à se préparer à l’éventualité d’un Brexit sans accord. Grâce à des enquêtes 
et un suivi étroit auprès des adhérents, une cartographie des risques par secteur d’activité représenté 
au Snitem a été réalisée et un position paper a été diffusé à l’ensemble des parties prenantes  
pour expliquer les problèmes spécifiques du secteur et proposer des solutions pragmatiques. Un report 
de 6 mois de la date de sortie du Royaume-Uni a donné un peu de répit aux entreprises mais le déroulé 
des événements à l’automne 2019 reste toujours particulièrement incertain. 
L’ensemble des actions menées par le Snitem conjointement avec nos collègues européens aura néanmoins 
permis de faire entendre la voix du secteur des DM de façon à ce qu’une procédure dérogatoire pour  
les dispositifs médicaux soit mise en place au niveau européen par le MDCG (medical device coordination 
group). Les modalités de cette procédure sont en cours de définition au jour où nous publions ces lignes.  
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