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INTRODUCTION
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Quel est le point commun entre une IRM, une prothése de hanche, une pompe a insuline, des bas de
compression ou de contention, un lit médical, un défibrillateur cardiaque implantable, un pansement et un
robot chirurgical ? Ce sont tous des produits de santé : ils améliorent ou sauvent des vies et appartiennent
a la méme famille : celle des dispositifs médicaux. Ils se présentent sous diverses formes : matériel médical,
équipement médical, implant, application mobile, etc.

Selon I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS), le nombre de dispositifs médicaux commercialisés
en France s’éléverait entre 800 000 et 2 millions!. Au-delad de la diversité des produits eux-mémes, la
nécessité de répondre a des besoins extrémement ciblés des patients (sur les plans thérapeutique,
diagnostic, morphologique et ergonomique) implique un nombre de référencements par produit
particulierement élevé (par exemple, un fabricant de prothése de genoux doit prévoir plusieurs tailles et
design de protheses afin de s’adapter a I'anatomie des patients).

L’application de la nouvelle réglementation européenne est un enjeu d’adaptation majeur pour les
entreprises et pour le systeme de santé francais.

La réglementation européenne qui encadre la mise sur le marché des dispositifs médicaux est en perpétuelle
évolution depuis sa mise en ceuvre en 1998. Ces produits de santé, qu’ils soient remboursés ou non, doivent
faire I'objet, en amont de leur commercialisation d’une évaluation au regard d’exigences de sécurité et de
performances dont notamment la démonstration d’un rapport bénéfice/risque favorable. Cette évaluation
est vérifiée par un organisme notifié (ON), au cours d'un processus de certification de marquage CE
spécifique (marquage CE médical) dont les modalités sont d’autant plus contraignantes que la classe de
risque du dispositif médical est élevée.

Une refonte totale de cette reglementation a été mise en place le 26 mai 2021, au travers de la mise en
application du nouveau réglement européen 2017/745 modifié par le réglement 2020/561 et le réglement
2023/607. Ce réglement renforce considérablement les prérequis nécessaires a I’'obtention du marquage CE
médical ainsi que les outils de tracabilité et de transparence. Il augmente les exigences en ce qui concerne
le niveau de démonstration du rapport bénéfice/risque, en particulier sur les attendus en matiére
d’évaluation clinique pré et post mise sur le marché, soit tout au long de la vie du dispositif médical. Son
application est un enjeu d’adaptation majeur aussi bien pour les entreprises que pour le systeme de santé
francais et européen.

1 Evolution et maitrise de la dépense des dispositifs médicaux, Inspection générale des affaires sociales, Novembre
2010.
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Une évolution réglementaire continue depuis 1998

La réglementation du secteur des dispositifs médicaux (DM) en vue de leur mise sur le marché date
des années 1990.

Aprés I'adoption d’'une premiere directive sur les dispositifs médicaux implantables actifs en 1990,
puis de la directive 93/42/CE pour les autres dispositifs médicaux en 1998, la réglementation a été
rendue obligatoire pour 'ensemble des DM. L’objectif était de soumettre les dispositifs médicaux
a des regles spécifiques et communes a toute I'Europe en vue de leur commercialisation avec
I’obligation d’obtenir le marquage CE médical

Depuis 1998, cette réglementation a connu six modifications. C'est un secteur, dont la
réglementation connait depuis son entrée en application une accélération réglementaire
extrémement forte avec des modifications substantielles :

La derniére a abouti a une refonte totale de la réglementation des dispositifs médicaux. Aprés une
premiére étape majeure apportée par la directive 2007/47/CE, une nouvelle refonte entamée en
2012 a débouché sur I'adoption du réglement européen d’avril 2017 — Réglement 2017/745.

Ce reglement initialement prévu pour une mise en application au 26 mai 2020 a fait I'objet d’un
report d’un an en raison de la crise sanitaire majeure du COVID-19 en 2020 (cf. communiqué de
presse du 23 avril 2020). En effet face a 'ampleur de cette crise les autorités européennes ont
décidé de repousser de 12 mois la mise en ceuvre du reglement. Cette décision a été publiée le 24
avril 2020 au travers du réglement (UE) 2020/561 qui modifie donc le réglement (UE) 2017/745 en
ce qui concerne les dates d’application de certaines de ses dispositions dont la date d’application
a été reportée au 26 mai 2021.

Ce reglement a par ailleurs fait I'objet d'une deuxiéeme modification majeure a travers la
publication le 20 mars 2023 du réglement (UE) 2023/607 qui modifie le reglement (UE) 2017/745
en ce qui concerne les dispositions transitoires prévues a l'article 120. En effet, lors de sa
publication et de son entrée en application en mai 2021, il était prévu, pour les produits déja
existants, des dispositions transitoires permettant la mise sur le marché jusqu'au 26 mai 2024 de
ces "legacy devices", sous couvert de leurs certificats "directives" et dans l'attente de leur
certification au titre du reglement. Cette modification était essentielle pour éviter des pénuries
massives de DM en mai 2024.

Dans le reste du document, et pour en faciliter la lecture, a chaque fois que le Réglement (UE)
2017/745 est cité, il faut donc lire le Réglement (UE) 2017/745 modifié par le Réglement (UE)
2020/561 et par le reglement (UE) 2023/607.
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QU’EST-CE QU’UN DISPOSITIF MEDICAL ?
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UNE DEFINITION QUI S’ELARGIT

Un dispositif médical (DM) est un produit de santé au mode d’action spécifique. Il doit avoir a la
fois une finalité médicale chez 'homme (diagnostic, prévention, contrble, traitement ou
atténuation d’'une maladie ou d’un handicap, maitrise de la conception...) et un mode d’action
principal qui n’est pas obtenu par des moyens pharmacologiques, immunologique ou par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens.

Pour en savoir plus : accédez
a notre web-série « Qu’est-ce
qu’un dispositif médical »

NOUVELLES REGLES DE CLASSIFICATION

Les dispositifs médicaux sont classés en fonction du niveau de risque lié a leur utilisation (classe |
a lll en fonction d’un risque croissant — cf. schéma page suivante). La définition de la classe de
risque se fait au regard de regles générales et spécifiques sur la base notamment des notions de
durée d'utilisation, d’invasivité, de localisation anatomique, de la nécessité d’une source d’énergie
pour le fonctionnement du dispositif... Si plusieurs regles s’appliquent, la classification a retenir est
la plus élevée.

La classification d’un dispositif médical est de la responsabilité du fabricant, selon la finalité
médicale revendiquée du dispositif. Cette classification sera vérifiée par I'organisme notifié (cf.
page 7). En cas de litige entre le fabricant et I'organisme notifié, I‘autorité compétente du fabricant
arbitre la classe retenue.

Si les exigences générales en matiére de sécurité et de performances a respecter sont identiques
pour tous les produits, le mode de démonstration de la conformité a ces exigences sera d’autant
plus contraignant que la classe de risque est élevée (pour plus de détails cf. page 10 : les
procédures de démonstration de la conformité)
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LES DIFFERENTES CLASSES DE RISQUE
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e C(Classe | (classe de risque la plus faible) : par exemple les compresses, les lunettes, les béquilles
etc. ;

e (Classe lla (risque potentiel modéré/mesuré) : par exemple les lentilles de contact, les appareils
d’échographie, les couronnes dentaires ;

e Classe llb (risque potentiel élevé/important) : par exemple les préservatifs, les produits de
désinfection des lentilles,

e C(Classe lll (classe de risque la plus élevée) : par exemple les implants mammaires, les stents, les
prothéses de hanche, etc.

Classe
1lb
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LES PRINCIPES ET ACTEURS DU CADRE REGLEMENTAIRE

Afin de réglementer la mise sur le marché des dispositifs médicaux (DM), qui représentent une
variété de produits tres différents, selon une régle unique assurant le méme niveau de sécurité
pour I'ensemble des citoyens européens, les pouvoirs publics européen ont décidé de recourir a
un systeme d’évaluation décentralisé (dit « nouvelle approche ») qui repose sur trois acteurs et les
grands principes suivants :
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e  FABRICANT
Cette évaluation se fait sous la responsabilité du fabricant et sur la base de la réponse a
des exigences essentielles de sécurité et de performances cliniques qui concernent a la fois
la conception des dispositifs mais aussi leur fabrication au fil du temps. Si la réponse aux
exigences essentielles applicables est la méme pour I'ensemble des dispositifs médicaux,
la démonstration de la conformité a celles-ci est graduée en fonction de la classe de risque
(cf. différentes classes de dispositifs plus haut) des DM concernés.

e  ORGANISME NOTIFIE
Cette évaluation nécessite une certification par un tiers habilité : I'organisme notifié (ON).
L'ON est désigné (ou « notifié ») par son autorité compétente (AC) nationale (en France,
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé [ANSM]), aprées
une évaluation conjointe de cette autorité, de deux autres autorités compétentes
européennes et de la Commission européenne (CE). Les ON sont notamment soumis a des
regles de compétence, d’'impartialité et d’indépendance.

e  AUTORITE COMPETENTE, EN FRANCE L’ANSM

Cette évaluation impose un contréle du marché par les autorités sanitaires compétentes,
a savoir en France par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produis de
santé (ANSM). Ce contrdle est réalisé une fois le DM mis sur le marché et cela en sus des
audits au moins annuels menés par les ON chez les entreprises. Ainsi en France par
exemple, ’ANSM a un réle de surveillance du marché et I'exerce par ses activités de
vigilance, des inspections sur site, des controles de produits ou des contréles
réglementaires. Les AC ont, de plus, des pouvoirs dit de police sanitaire permettant de
retirer des produits déja sur le marché, d’interdire, de restreindre ou de suspendre leur
mise sur le marché en cas de problématique sanitaire ou de santé publique.

Enfin, tout produit entrant dans le champ de la réglementation doit s’y conformer pour bénéficier
de la libre-circulation au sein de I’'Union Européenne.
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DESIGNATION DES ORGANISMES NOTIFIES, DES REGLES PRECISES
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Les organismes notifiés (ON) sont des organisations qui sont soumises a des regles précises
d’habilitation et d’exercice. Ce sont les autorités compétentes (AC), en France I’ANSM, qui
habilitent, surveillent et renouvellent ces organismes dans un processus impliquant la Commission
Européenne et deux autres autorités compétentes européenne (procédure de joint assessment),
sur la base de plusieurs criteres en particulier impartialité, indépendance et compétence.

Les organismes notifiés sont rémunérés sur les évaluations réalisées (audits, évaluations de la
documentation technique, évaluation des plans d’actions correctives, processus de certification)
et non sur les décisions rendues.

Pour en savoir plus :
accédez a nos fiches
mnémotechnigues

A

OBTENTION DU MARQUAGE CE MEDICAL, DES REGLES SPECIFIQUES

Si le marquage CE médical est bien une réglementation de type nouvelle approche, elle est
spécifique et particuliére aux dispositifs médicaux qui sont des produits de santé. En particulier,
les exigences en matiere de sécurité et de performances cliniques mais également les procédures
de démonstration de la conformité sont uniques et adaptées. Elles permettent de faire la
démonstration du rapport bénéfice/risque favorable du produit. Celui-ci est considéré, tout au
long de la vie du produit, pour une population et une situation clinique données, sur la base
notamment d’une évaluation clinique.

Autrement dit, les régles a respecter en vue d’obtenir un marquage CE médical pour les dispositifs
médicaux different profondément de celles applicables au marquage CE d’autres produits de
consommation courante comme les réfrigérateurs ou les jouets.
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SECURITE ET PERFORMANCES, DES EXIGENCES TOUJOURS PLUS
IMPORTANTES
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Si la démonstration de la conformité est sous la responsabilité du fabricant, elle est vérifiée pour
tous les produits, exceptés pour certains DM de classe |, par I'organisme notifié au travers d’un
processus de certification dont la profondeur dépend de la classe de risque du dispositif médical
visé.

L’évaluation de la conformité par le fabricant s’appuie sur la réponse aux exigences essentielles de
sécurité et de performances a travers deux volets :

C’est-a-dire I’évaluation du produit en lui-méme C’est-a-dire I'évaluation de la capacité de
(conception, conformité aux normes et ['‘entrepriseareproduire le « type » de fagcon
référentiels applicables au regard de I'état de que la conformité aux exigences essentielles
I'art, évaluation pré-clinique et clinique, soit assurée dans le temps pour tous les lots
processus de production) pour vérifier qu’il de produits. Le fabricant met en place un
répond bien aux exigences de sécurité et de systeme de management de la qualité et
performances. Le fabricant compile I'ensemble décrit tous les process associés (gestion des
de ces éléments dans la documentation modifications, gestion des risques, procédés
technique du dispositif médical visé. de fabrication ...)

La premiére des exigences vise un rapport bénéfice/risque favorable du dispositif médical
considéré dans son indication et ses conditions d’utilisation. Les risques éventuels liés a I'utilisation
du dispositif médical doivent rester acceptables au regard des bénéfices cliniques apportés au
patient. Le fabricant doit notamment tenir compte de I'état de I'art et du niveau de connaissance
et de compétence de I'utilisateur (qui peut étre le patient profane ou un professionnel de santé)
afin de mettre en ceuvre les mesures de maitrise du risque.

La démonstration du rapport bénéfice/risque s’appuie essentiellement sur deux documents
majeurs du dossier technique d’un dispositif médical :

e e rapport d’évaluation clinique,
e |e rapport de gestion des risques.

Ce rapport est réévalué en continu par le fabricant et vérifié par I’organisme notifié, au regard des
données collectées dans le cadre de la surveillance aprés commercialisation et de la vigilance.

Au-dela de cette exigence fondatrice, les autres exigences sont nombreuses et couvrent a la fois la
conception, la fabrication (y compris les données relatives a la durée de vie du dispositif), les
informations fournies avec le dispositif...
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La démonstration de conformité a une exigence générale de sécurité et de performance doit
s’appuyer sur les référentiels existants et en particulier, les normes européennes harmonisées.
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La procédure appliquée :

= doit étre proportionnée a la classe de risque du ou des dispositifs visés,

= reste au choix du fabricant parmi un choix de deux a trois procédures possibles par classe
de risque,

= nécessite l'intervention d’un organisme notifié au travers d’un processus de certification
(excepté pour les dispositifs médicaux de classes | pour lesquels le fabricant doit procéder
a une auto certification)

= et s’appuie toujours sur une combinaison de I'évaluation de la documentation technique
d’une part (conformité produit) et de I'audit du systéme de management de la qualité du
fabricant et de ses sous-traitants critiques d’autre part (conformité de I'aptitude du
systéme a reproduire des produits conformes). Plus la classe de risque est importante plus
ces évaluations sont profondes (cf. évaluation du dispositif médical par I’'organisme notifié

page 9).

EVALUATION DU DISPOSITIF MEDICAL PAR L’ORGANISME NOTIFIE, UN
LONG PROCESSUS

Le choix de I'organisme notifié (ON) par le fabricant est libre sur le territoire européen et les regles
de certification sont fixées par la réglementation et sont les mémes quel que soit I'organisme
notifié.

Les organismes notifiés sont désignés en fonction de leurs compétences sur tout ou partie du
champ d’application de la réglementation, aussi le choix est en premier lieu dicté par cet élément,
le deuxieme étant la compatibilité de la langue d’audit et d’évaluation de I'organisme notifié avec
la documentation technique et le systeme de management de la qualité de I'entreprise.

Aprés une premiére prise de contact et I'étude de la recevabilité de la demande par I'organisme
notifié (vérification que le produit est un dispositif médical correspondant au champ de
désignation de I'organisme notifié, I'entreprise a une existence juridique et ses différents sites sont
identifiés...) le processus de certification se passe de la fagon suivante :

e évaluation : audit(s) du systéme de management de la qualité sur site du fabricant et de
ses sous-traitants critiques d’une part et évaluation(s) de la documentation technique
(dont démonstration clinique) d’autre part. Les modalités précises de ces évaluations en
matiéere de durée, périodicité, sites a auditer, profondeur de I'analyse, systématisation de
I’évaluation compléte de la documentation technique ou échantillonnage dans le temps...
dépendent de la taille de I'entreprise, du nombre et des catégories des produits, de leur
classe de risque, de I'existence de sous-traitants critiques, de la procédure sélectionnée... ;
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e prise en compte des plans d’actions du fabricant au regard des éventuels écarts relevés
lors de ces évaluations ;

e revue indépendante des résultats finaux de ces évaluations pour contréler la
démonstration de conformité mise en ceuvre par le fabricant ;

e décision de certification et émission des certificats correspondants pour une durée
maximale de 5 ans.

=2
o
=
-
=z
[}
>
(I}
—
O
N
o

CONTINUITE DE L’EVALUATION APRES LA COMMERCIALISATION

Les fabricants ont I'obligation de mettre en place un systeme de surveillance aprés
commercialisation leur permettant de collecter de fagon proactive les données pertinentes sur la
qualité, les performances cliniques et la sécurité d'un dispositif pendant toute sa durée de vie, afin
de définir et d'appliquer toute mesure préventive ou corrective et d'en assurer le suivi.

lIs doivent également mettre en place un processus réactif de traitements des incidents graves
mettant en cause les dispositifs médicaux (matériovigilance) afin notamment de les signaler
immédiatement aux autorité compétente (en France, 'ANSM) et de conduire les actions
correctives permettant d’éviter a nouveau la survenue du méme type d’incident.

Pendant la durée de validité du certificat émis par I'organisme notifié, celui-ci vérifie par des audits
annuels, systématiques, sur sites, que les exigences réglementaires continuent a étre remplies et
que les procédures de surveillance aprés commercialisation (y compris le systéme de vigilance)
mises en place par le fabricant sont efficaces. L’organisme notifié programme aussi des audits
supplémentaires ou inopinés pour suivre des situations particulieres de mise en place d’actions
correctives. Pour le renouvellement des certificats, ainsi qu’en cas de modification substantielle du
dispositif, un contrdle approfondi de la documentation technique et du systéme de management
de la qualité sont réalisés par I’organisme notifié.

PARCOURS DU DISPOSITIF MEDICAL POUR SA MISE SUR LE MARCHE

Pour en savoir plus :
accédez au schéma du
parcours du dispositif
médical pour sa _mise
sur le marché
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FOCUS SUR L’EVALUATION CLINIQUE

=2
o
<
-
=z
[}
>
(I}
—
O
N
o

L'exigence de la démonstration de I’évaluation clinique a toujours existé dans la réglementation
européenne et ses modalités ont régulierement évolué, notamment a la publication de
I'amendement majeur de la directive en 2007 (directive 2007/47/CE) et dans les différentes
versions du guide de la Commission Européenne d’application de la directive dédié a I'évaluation
clinique (MEDDEV 2.7.1).

Les principes s’appliquent a tous les dispositifs médicaux, quelle que soit leur classe et se base sur
une analyse combinée de la littérature et des investigations cliniques propres au dispositif médical
concerné en prenant en considération les alternatives thérapeutiques.

Pour les dispositifs implantables et les dispositifs de classe I, il est nécessaire de conduire des
investigations cliniques propres au dispositif médical visé. La capacité de recourir a la
démonstration d’équivalence permettant d’utiliser les données cliniques issues de la littérature
sur un dispositif médical concurrent, a été largement restreinte dans le réglement, rendant son
utilisation trés hypothétique. En effet désormais, pour démontrer I'équivalence, les fabricants
doivent convenir d’un contrat donnant accées a I'ensemble des données du produit du fabricant
concepteur a son concurrent pour que ce dernier puisse s’appuyer sur les données cliniques du
dispositif initial.

Enfin, le reglement met en place une procédure d’évaluation clinique renforcée dite « scrutiny »
(article 54), qui s’ajoute a la procédure classique de certification requise et effectuée par les
organismes notifiés. Elle prévoit, pour les dispositifs médicaux de classe Ill implantables et certains
dispositifs médicaux actifs de classe Ilb, la consultation d’un panel d’experts européens. Ce groupe
d’experts nommé par la Commission Européenne, donne un avis scientifique relatif au rapport
d’évaluation clinique établi par I'organisme notifié sur la base des preuves cliniques fournies par le
fabricant et permet ainsi une double vérification.
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UNE TRANSPARENCE ACCRUE DE L'INFORMATION

Une des évolutions majeures du nouveau réglement concerne la transparence de
I'information. Dans ce cadre deux outils d’importance sont mis en place, I'identifiant
unique du dispositif (UDI ou UDI en anglais) et la base de données européenne
EUDAMED.
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MISE EN PLACE DE L'IDENTIFIANT UNIQUE

Dans le cadre de la réglementation actuelle, les entreprises ont I'obligation de porter sur
I’étiquetage du dispositif médical les indications permettant de I'identifier, dont le numéro de lot
ou le numéro de série. Le systeme de management de la qualité doit prévoir les procédures de
tracabilité (en incluant dans le circuit les distributeurs) qui permettront, en cas de rappel de
produit, d’informer tous les établissements susceptibles d’avoir utilisé un des dispositifs médicaux
concernés. Les établissements sont tenus en ce qui les concerne de conserver la tracabilité des
implants utilisés pour chaque patient dans leur systeme et de remettre ces informations au
patient. Ainsi grace aux processus de tracabilité mis en place a la fois par les fabricants et les
établissements de santé, lors de rappels de dispositifs médicaux ou de mesures particuliéres de
suivi a mettre en ceuvre, les patients sont contactés par I'établissement de santé.

L'identifiant unique du dispositif (IUD) est

1. Sa production par le fabricant du dispositif

Son apposition par le fabricant sur le dispositif

Son enregistrement par le fabricant dans la base de données réglementaire EUDAMED
Son enregistrement dans les systemes d’informations des différents opérateurs jusqu’a
I"utilisateur final

PwnN
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Le fabricant doit assigner un identifiant unique a chaque dispositif et a tous les niveaux supérieurs
de conditionnement. Cette attribution doit étre faite avant la mise sur le marché d’un dispositif
médical (a I'exception des dispositifs médicaux sur mesure ou en investigation clinique) sur la base
d’un standard de codification développé par une des entités agrées par la Commission
Européenne.

Toujours de la responsabilité du fabricant, cette étape consiste a apposer le code IUD sur le
dispositif et tous les niveaux de conditionnement supérieurs disponibles pour la
commercialisation.

Si I'attribution de I'lUD de tout nouveau dispositif est obligatoire depuis le 26 mai 2021, son
apposition fait I'objet d’un calendrier progressif en fonction de la classe et du caractere réutilisable
des dispositifs.

L'lUD doit figurer sur le dispositif lui-méme ou son étiquetage selon deux formats : un format
d’identification et saisie automatique des données (code linéaire ou en 2D avec possibilité de
rajouter une identification par radiofréquence) et un format lisible par I’'homme. Des modalités
sont prévues en cas de contraintes d’espace importantes.

Dés I'ouverture de la base européenne EUDAMED (voir paragraphe plus loin), le fabricant devra
déclarer son activité et ainsi obtenir un numéro d’enregistrement unique en tant qu’opérateur
économique. Cela lui permettra ensuite a chaque assignation d’un IUD pour ses dispositifs de
I’enregistrer dans le module de cette base dédié aux IUD avec I'ensemble des attributs
correspondant.

Le fabricant doit garder la trace dans ses systémes d’information de I'’ensemble de ses IUD. Les
autres opérateurs économiques de la chaine de distribution (importateurs et distributeurs) ont
pour obligation de vérifier qu’'un IUD a été attribué aux produits concernés et d’enregistrer a
minima les IUD des DM implantables de classe lll. Les établissements de santé ont aussi I'obligation
d’enregistrer a minima les IUD des DMI de classe lll. Chaque autorité compétente nationale peut
faire le choix d’élargir ce dernier périmétre a d’autres DM et d’autres professionnels de santé.
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BASE DE DONNEES EUROPEENNE EUDAMED, UN PORTAIL D’ACCES POUR PARTAGER LES
INFORMATIONS
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EUDAMED, base de données européenne sur les dispositifs médicaux, administrée par la Commission
européenne, a été instaurée par la directive 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DIV). Sa finalité affichée était d’assurer une coordination entre autorité compétente et de partager les
informations sur les opérateurs économiques, les dispositifs médicaux, les incidents, les certificats et les
investigations cliniques.

A ce stade EUDAMED reste sous-utilisée, voire non utilisée par les Etats membres.

Ses objectifs sont de permettre :

e au public d'étre correctement informé des dispositifs mis sur le marché, des certificats
correspondants délivrés par les organismes notifiés et des opérateurs économiques concernés ;

e l'identification unique des dispositifs dans le marché intérieur et faciliter leur tragabilité ;

e aupublicd'étre correctementinformé des investigations cliniques et aux promoteurs d'investigations
cliniques (c’est-a-dire linitiateur: I'entreprise, I'équipe académique...) de se conformer aux
obligations du reglement ;

e  auxfabricants de se conformer aux obligations en matiére d'information énoncées dans le reglement
;

e auxautorités compétentes des Etats membres et a la Commission de s'acquitter des taches que leur
impose le réglement notamment en matiére de surveillance du marché.

Les données intégrées dans cette nouvelle base de données sont élargies par rapport aux versions
précédentes. Elle fonctionnera comme un portail d’acces contenant sept modules électroniques dont celui de
I'lUD qui en sera la clé d’acces, sauf pour le module dédié aux investigations cliniques (cf. Schéma). En effet, les
dispositifs médicaux en investigations cliniques, non encore marqués CE médical, ne disposeront pas
d’identifiant unique.

EUDAMED va permettre de renforcer la coordination entre les Etats membres en matiére de vigilance et de
surveillance et de faciliter I'échange d'informations entre les fabricants, organismes notifiés ou les autorités
compétentes des Etats membres. Cette base sera d’accés public, pour de nombreux éléments, permettra
d’apporter de la transparence sur les produits mis sur le marché en matiére notamment de données cliniques
avec par exemple la publication du résumé des caractéristiques de sécurité et de performances cliniques pour
les dispositifs médicaux implantables ou de classe III.

A noter : un article du réglement prévoit que si la base de données européenne EUDAMED n’est pas disponible
a la date d’entrée en application du réglement au 26 mai 2021, toutes les autres obligations s’appliquent et
gu’en ce qui concerne les échanges d'information, les dispositions actuelles continuent a s’appliquer. A I'heure
actuelle il a été annoncé par la Commission européenne gue la base ne serait pas déployée avant mi 2024. Au
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regard de ['utilisation de l'identifiant unique pour les dispositifs conformes au reglement, seule I'étape
d’enregistrement obligatoire des attributs en fonction de chaque identifiant unique est différée, le reste des
obligations : attribution d’un IUD, apposition sur le dispositif selon calendrier cadencé et enregistrement par
les opérateurs y compris les établissements de santé depuis mai 2021) s’appliqguent comme prévu.

Le module concernant I'enregistrement des opérateurs économiques a été déployé au ler décembre 2020
dans une phase volontaire. Les Etats membres sont encouragés a exonérer les opérateurs s’enregistrant dans
ce module a titre volontaire des obligations équivalentes nationales.

C'est le choix qu’a fait la France. Pour en savoir plus, vous pouvez consulter |e site de '’ANSM .

Le module concernant I'enregistrement des dispositifs a été déployé quant a lui en octobre 2021, lui
aussi dans une phase volontaire.
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https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Base-de-donnees-EUDAMED-pour-les-dispositifs-medicaux-lancement-du-module-destine-a-l-enregistrement-des-operateurs-Point-d-Information-actualise-le-10-12-2020

COMMENT EST ALIMENTEE LA BASE EUDAMED ?

Opérateurs économiques

Base de donnée vigilance
et surveillance apres
commercialisation

Base de données
dispositifs

Base de données
Opérateurs économiques

¢ Fabricants * Tous les dispositifs Information de sécurité

* Mandataires médicaux sauf sur Rapport d’investigation

¢ Importateurs mesure des causes de l'incident

® Pour les implants et les et mesures correctives
classe lll : résumé des Rapports de tendances
caractéristiques de Rapport périodique de
sécurité et des sécurité
performances cliniques

(RCSPC)

Rapport de synthese

Base de données de l'identifiant unique du dispositif (IUD)

<@> Information publique
Information publique restreinte
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Organismes
notifiés

Base de données
organismes notifiés
et certificats

Organismes notifiés
Résumé de I'évaluation
faite par

les autorités

Certificats délivrés,
suspendus, retirés,
Refusés

RSCPC

Commission
Européenne et
Autorité
Competente

Base de données
surveillance du marché

® Mesures prises par les
Etats membres a
I’encontre de dispositifs
non conformes
Mesures préventives
rises pour la protection
de la santé humaine
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Promoteurs,
Commission
Européenne et
Autorité
Compétente

Base de donnée
investigations cliniques

* Promoteurs des essais
cliniques

* Rapport et résumé
d’investigation clinique

¢ Evénements indésirables
graves et défectuosités
survenues pendant les
essais cliniques

Fabricant
Assembleur
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QUE SE PASSE-T-IL DEPUIS LE 26 MAI 2021 ?

Depuis le 26 mai 2021, les nouveaux dispositifs médicaux et ceux de classe | doivent répondre aux
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exigences du réglement et donc disposer d’un certificat et/ou d'une déclaration de conformité tels
qu'exigés par le reglement pour étre mis sur le marché. Cependant, le réglement prévoit des
dispositions transitoires pour répartir dans le temps la mise en conformité réglementaire des
dispositifs déja marqués CE au titre des directives.

Ces dispositions transitoires prévoient, pour les dispositifs médicaux disposant d’un certificat
valide au titre de I'une des directives (93/42/CE ou 90/385/CE), a la date d'entrée en application
du réglement soit le 26 mai 2021, que ceux-ci peuvent continuer a étre mis sur le marché sous
certaines conditions et pendant la durée de validité de leur certificat
« directive ».

Initialement ces dispositions transitoires s'étendaient jusqu'au 26 mai 2024 pour la mise sur le
marché de ces produits déja existants (legacy products) et jusqu'au 26 mai 2025 pour leur mise a
disposition ou mise en service auprés de |'utilisateur final.

Devant le risque de pénuries massives au 26 mai 2024 et de fuite de l'innovation en raison du
retard pris par le systeme pour la certification de ces produits, ainsi que des nouveaux, au regard
du réglement, la Commission Européenne a proposé un reglement modificatif qui a été adopté
puis publié le 20 mars 2023, et a ainsi permis d'adapter la période de transition.

En effet, sous I'impulsion d'un trio d’Etats Membres dont la France faisait partie, ainsi que
I'Allemagne et I'lrlande, la Commission Européenne a reconnu l'urgence d'adapter les conditions
de transition au regard notamment du dernier recensement d'octobre 2022 qui fait état d'un total
de 1990 certificats "Reglement" délivrés et prés de 23 000 certificats émis sous directive et qui
restaient a faire transiter. Vous pouvez retrouver les replays des deux colloques organisés le

et 2022 par le Snitem sur ce sujet.

L’'amendement du Réglement DM prévoit donc une modification de I'article 120 dédié aux
dispositions transitoires. Ainsi, la validité des certificats émis sous couvert des directives est
maintenue (voir rétablie pour certains dispositifs dont les certificats étaient valides au 26 mai 2021
mais échus au 20 mars 2023) et la mise sur le marché des dispositifs correspondants possible, sous
conditions, jusqu’a fin 2027 pour les plus hautes classes de risque et jusqu’a fin 2028 pour les
autres. Pour bénéficier de cette extension, les DM concernés doivent remplir plusieurs conditions
et notamment faire I'objet d’'un dépét de demande d’évaluation de la documentation technique
aupres de I'organisme notifié avant mai 2024 et de la signature d’un contrat entre |’entreprise et
I’ON avant septembre 2024. Enfin, la modification réglementaire prévoit I'abrogation de la date de
fin de mise a disposition des DM couverts par les directives initialement prévue a mai 2025.
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https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/colloque-nouveau-reglement-dm-ou-en-est-on/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/colloque-nouveau-reglement-dm-ou-en-est-on/
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/evenements-du-dm/colloque-reglement-dm-sortir-de-limpasse-de-la-transition/

Pour aller plus loin dans le nouveau mécanisme de transition

Les dispositifs concernés pas la période de transition sont donc :

Les dispositifs de classe | au titre des directives et qui changent de classe au titre du
réglement (et dont la procédure d'évaluation de la conformité nécessite donc
I'intervention d'un ON) ;
Les dispositifs déja existants et donc possédant un certificat au titre des directives valide
au 26 mai 2021 et non retiré depuis. Si le certificat "directive" était échu au 20 mars 2023,
des conditions supplémentaires sont nécessaires pour bénéficier de la période de
transition :
o Un contrat a été signé avant I'’échéance du certificat entre le fabricant et son ON
au titre de I'évaluation au nouveau reglement
o Un Etat Membre a délivré une dérogation au titre de I'article 59 ou a demandé au
fabricant de se mettre en conformité au reglement au titre de l'article 97

Jusqu'au 31 décembre 2027 pour les classe lll et llb implantables (a I'exception des suture,
agrafe, produits d’obturation dentaire, appareil orthodontique, couronne dentaire, vis,
cale, plaque, guide, broche, clip et dispositif de connexion) ;

Jusqu'au 31 décembre 2028 pour les autres.

Les conditions a remplir pour ces dispositifs pendant toute la durée de la période de transition sont
les suivantes :

Conformité a la directive concernée ;

Pas de changement significatif dans la finalité ou la conception;

Pas de risque inacceptable pour la santé ou la sécurité ;

Application des mesures du reglement concernant la surveillance du marché, la
surveillance aprés commercialisation, la vigilance et I'enregistrement des acteurs et des
produits.

Enfin, des conditions temporelles sont de plus applicables. Si celles-ci ne sont pas remplies aux
dates limites fixées, la mise sur le marché des dispositifs doit alors cesser :

Dépot d'une demande formelle au titre du réglement auprées de I'ON au plus tard le 26 mai
2024 ;

Mise en place par le fabricant d'un systéme de gestion de la qualité conforme au reglement
au plus tard au 26 mai 2024 ;

Signature d'un contrat entre le fabricant et son ON au titre de |'évaluation au nouveau
réglement au plus tard le 26 septembre 2024.
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Les modalités pratiques d'application de ces nouvelles conditions de transition ont déja fait I'objet
d'une foire aux questions de la Commission Européenne qui devrait étre régulierement mise a jour.
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https://health.ec.europa.eu/document/download/592008f6-3456-4afb-a13a-733a87da1b00_en?filename=mdr_proposal_extension-q-n-a.pdf

A propos du Snitem

Créé en 1987, le Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (Snitem) rassemble les acteurs de I'industrie des
technologies et dispositifs médicaux y compris les entreprises impliquées dans le numérique en Santé. Il fédere plus de 525
entreprises frangaises ou internationales dont la plupart ont la taille de PME ou d’ETI. Le Snitem est ainsi la premiére organisation
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