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MISE sur le MARCHE PENDANT LA PERIODE DE TRANSITION

Pour les nouveaux produits

Pour les produits déja sur le
et les classe |

marché (legacy devices)

Conformité directive Conformité reglement
> Certificat Valide
» Contrat avec ON

» Surveillance par ON et Autorité
Compétente selon les nouvelles
modalités du reglement

» Aucun changement significatif
dans conception ou finalité
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Conséquences

crises :
Besoin d’

interprétation
commune

Exigences

Ressources

Risque pénuries
+
Fuite innovation
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QUELLES ETAPES ONT DEJA
ETE FRANCHIES ?

EN FRANCE ET EN EUROPE

Une continuité d’action : morceaux choisis

PP —



FRANCE

X/

%+ Ordonnance d’adaptation du droit national : mise a jour du code de la santé publique

. , / . / . NATIONALE % Académie Académie s i
% Communiqué des Académies (Méd. Chir. Pharma.) o= mépecine " natonale e i nali5haiY Chirurgie

%' Pharmacie

ACADEMIE \‘%‘1‘5‘: : p
tﬂ' : A k _‘.\

. COMMUNIQUE
DES ACADEMIES NATIONALES DE MEDECINE, DE PHARMACIE ET DE CHIRURGIE

UN RISQUE REEL DE PENURIE DE DISPOSITIFS MEDICAUX

X/

% Conseil des ministres du 13 juillet Compte rendu du Conseil des ministres du
mercredi 13 juillet 2022.

L

ELYSEE

Le travail interministériel d'adaptation du droit national, ainsi que d'accompagnement du
secteur, va se poursuivre dans les semaines et mois a venir, afin notamment gu'il soit tenu
compte des capacités de délivrance des certificats de conformité. La France est ainsi

favorable a ce que la Commission européenne puisse travailler au plus vite et en lien avec les
Etats membres, a des mesures de simplification et d'adaptation du réglement, pouvant aller
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https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjU8YDrtbz4AhVR3IUKHQh1BlMQFnoECAYQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.academie-medecine.fr%2Fwp-content%2Fuploads%2F2022%2F06%2FCOMMUNIQUE-DM-ET-DMI-AnM-AnP-AnC-1.pdf&usg=AOvVaw2UXd0bFrlLsJUgO5duNIBT

EUROPE

< Conseil de 'EPSCO du 14 juin : " | Consedeuropéen https://video.consilium.europa.eu/event/en/25910

* Conseil de I'Union européenne

Exacutive Summary & €ey Figures
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MR s e o = 5% e
It WY e AT

Ll ! 70
COCIR ok tesir o ofthe Raingical it ity
Aeciag peathiard i + Tuetere e e it HEE daroted et Nzl b treen 1318 MONES m
LD arveran. Thes i ke o G ool v cond B ontihon om0 Bt
=50% dbanataziane. 315 cl lnen sommaress bz desae an
ruamd

7
(EU) 2007745 LAl i v e

= alkona 18 % wed U Lo 30% o sl wed ol Caapnacs 1Mz aE ] b v nzca Lo
MUhestpbes Nebics Sadp.

+* Question orale parlementaires européens a la Commission Européenne

\{{:“i Question parlementaire - o-ocoouzoze pr—

Mise en ceuvre du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Al Commission
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/O-9-2022-000014_FR.html
https://video.consilium.europa.eu/event/en/25910

EUROPE
A

+» Communigué Biomedical Alliance Biomedical Alliance in Europe

DRAFT PRESS RELEASE FOR RELEASE ON 13 JUNE 2022

Biomedical Alliance in Europe calls for urgent measures to ensure the
continuing availability of essential medical devices

Medical Davices

+» Réunion du groupe MDCG le 24 ao(t : 19 recommandations a périmétre MDR constant

ol oy capaeity and salabibly of medos
Ewvica and WD

At 3

+* Working party Conseil de I'Europe pour préparer EPSCO de décembre

HOTICE OF MEETING AND PROVISIDNAL AGENDA

Contact: LIFE. Health@eorsturm europa. e
TelFac +32 22815818
e — Subj Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices
— Date: 20 Oetober 2022
P — Time: 14.30
E- Council of the European Union Verue: COUNCIL
= Gorierst Secretrial JUSTUS LIPSIUS BUILDING

Rue de la Loi 175, 1048 BRUSSFLS

Format 142

L. Regulstion (EUT) 2017/745 of e Eucopean Parliamert and of the Couacil on medical devices,
mg Disective 200183/ EC. Reguiation (EC) No 17872002 and Regutation (EC) No
— 122372007 and repealing Covacil Directives 90/185EEC and 8342 TEC
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https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjtusa0tbz4AhUH7xoKHYoUCvsQFnoECAoQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.biomedeurope.org%2Fimages%2Fpdf%2Fnews%2FPRESS_RELEASE_final.pdf&usg=AOvVaw3TbIg0X2gia36KA-xouV5h

OU EN EST-ON A DATE?

Mise en ceuvre des 19 recommandations du MDCG
Etat de la certification

Dérogations
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MDCG 2022-14 : MISE EN C(EUVRE DES RECOS

+» Augmenter le capacitaire des organismes notifiés

1. Audits hybrides

2. Exploitation des évaluations MDD pour les dossiers MDR

3. Surveillance des « legacy devices »

4. Revue des guides MDCG pour alléger la charge administrative des ON
5. Accés a Eudamed en mode M2M pour les ON

6. Renforcement capacité des ON

7. Fréquence des renouvellements de désignation des ON

8. Accélération du processus de désignation des ON

9. Evolution du scope de désignation des ON

10. Priorisation des actions MDCG qui liberent du capacitaire des ON

11. Statut et délai d’application des documents MDCG
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MDCG 2022-14 : MISE EN C(EUVRE DES RECOS

+* Accés aux organismes notifiés

12. Tarifs publics et tenant compte des intéréts des PME

13. Allocation de capacitaire pour PME et nouveaux demandeurs

X/

< Augmenter le niveau de préparation des fabricants

14. Appel aux fabricants de déposer leurs dossiers
15. Dialogue structuré avec ON

16. Appel aux parties prenantes (ON, CA, orga pro...) pour accompagner les fabricants

X/

+* Autres actions pouvant faciliter transition et éviter les ruptures

17. Guide MDCG supp sur évaluation (article 61) + certificats conditionnels
18. DM orphelins

19. Consultation des AC en matiere de médicament
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DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION

Extrait enquéte Commission Européenne aupres des ON

‘ Survey on certifications and applications

MDD/AIMDD Certificates — October 2022

MDD/AIMDD Data (1/2)

MDD/AIMDD valid certificates breakdown by date of
expiry ™\
Total valid MDD/AIMDD

certificates
2024 17.095 (excluded Annex 4/IV*): 22.793*

J

*Annex 4/IV certificates :363
> 24.073 in April 2022
0
4

2023

2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000
m European
mAnnex 2/l (excluding point4)  ®Annex 2 4/14 ®mAnnex 311l mAnnex 5/  mAnnex VI Commission
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' Survey on certifications and applications

DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION

Extrait enquéte Commission Européenne aupres des ON

MDR Applications filed and Certificates issued
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mm Certificates n. (Applicatios

8120,

1990

Oct. 2022

n. (Applications)

MDR Data (1/5)

October 2022 )

MDR Applications: 8.120

MDR Certificates: 1.990 )

: n - European
= Commission
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DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION

Extrait enquéte Commission Européenne aupres des ON

' Survey on certifications and applications

MDR completeness check and time to reach certification MDR Data (5/5)
(QMS+PRODUCT vs QMS)
MDR Completeness check (Annex VI, Section 4.3) Time to reach a Certificate (QMS+PRODUCT vs QMS)
m<25% m25-50% m51-79% m>75%
> 24 months
19 - 24 months 7% fa%
13 - 18 months 40% s
B 7
less than 6 months D%_ 7%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T0% 80% 90%

Several submissions deemed incomplete* = MDR_QMS+PRODUCT  mMDR-QMS

“Estimated percentage of submissions which were deemed satisfactory
10iﬂ terms of documentation provided (before undertaking the review of its
content) without requesting for any additional information -

European
Commission

—
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LE SUJET DES DEROGATIONS

+» Plusieurs pays ont déja délivré des dérogations (dont la France)
> Au titre de 'article 59 (motif santé publique)

> Au titre de l'article 97 (motif non-conformité)

+» Au-dela des questions juridiques sur I'application de I'article 97

» Ce ne sont pas des solutions pérennes et harmonisées

> Solutions nationales a ce stade

> Ne sont pas appliguées uniformément sur le territoire européen
» Pas de format commun et public de ces dérogations

S—
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CONCLUSION

Urgence d’une solution législative

d’adaptation de I'article 120 pour

permettre d’allonger la période de
transition

@ EPSCO 9 Décembre

e st iz
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B  RETROUVEZ
NOS PUBLICATIONS

O@SnitemDM w
snitem.fr M MERCI

DE VOTRE
de l'industrie ATTENTION

des technologies médicales

Syndicat national
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https://twitter.com/SnitemDM
https://www.linkedin.com/company/snitem
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