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Période de 
transition

19 nov
2022

34 ON 
notifiés 

MDR
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MISE sur le MARCHÉ PENDANT LA PÉRIODE DE TRANSITION
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Pour les produits déjà sur le 
marché (legacy devices) 

Conformité directive
 Certificat Valide

 Contrat avec ON

 Surveillance par ON et Autorité 
Compétente selon les nouvelles 
modalités du règlement

 Aucun changement significatif 
dans conception ou finalité

Pour les nouveaux produits 
et les classe I 

Conformité règlement
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Risque pénuries

Charge

Complexité
Ressources

Exigences

Conséquences 
crises

Besoin d’ 
interprétation 

commune

Fuite innovation
+
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QUELLES ÉTAPES ONT DÉJÀ 
ÉTÉ FRANCHIES ?
EN FRANCE ET EN EUROPE1
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Une continuité d’action : morceaux choisis
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FRANCE
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 Ordonnance d’adaptation du droit national : mise à jour du code de la santé publique

 Communiqué des Académies (Méd. Chir. Pharma.)

 Conseil des ministres du 13 juillet

COLLOQUE RÈGLEMENT DM : SORTIR DE L'IMPASSE DE LA TRANSITION - 18 NOVEMBRE 2022

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
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 Conseil de l’EPSCO du 14 juin :

 Mobilisation MEDTECH et COCIR

 Question orale parlementaires européens à la Commission Européenne

https://video.consilium.europa.eu/event/en/25910
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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

8

 Communiqué Biomedical Alliance

 Réunion du groupe MDCG le 24 août : 19 recommandations à périmètre MDR constant

 Working party Conseil de l’Europe pour préparer EPSCO de décembre
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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


OÙ EN EST-ON À DATE?
2

9

Mise en œuvre des 19 recommandations du MDCG

Etat de la certification

Dérogations
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MDCG 2022-14 : MISE EN ŒUVRE DES RECOS
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 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. Accès à 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 libèrent du capacitaire des ON 

11. Statut et délai d’application des documents MDCG 
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MDCG 2022-14 : MISE EN ŒUVRE DES RECOS
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 Accès aux organismes notifiés

12. Tarifs publics et tenant compte des intérêts des PME 

13. Allocation de capacitaire pour PME et nouveaux demandeurs

 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

 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 matière de médicament
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DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION
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Extrait enquête Commission Européenne auprès des ON
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DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION
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Extrait enquête Commission Européenne auprès des ON
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DERNIERS CHIFFRES SUR LA CERTIFICATION
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Extrait enquête Commission Européenne auprès des ON
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LE SUJET DES DÉROGATIONS
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 Plusieurs pays ont déjà délivré des dérogations (dont la France)
 Au titre de l’article 59 (motif santé publique)

 Au titre de l’article 97 (motif non-conformité)

 Au-delà des questions juridiques sur l’application de l’article 97

 Ce ne sont pas des solutions pérennes et harmonisées

 Solutions nationales à ce stade

 Ne sont pas appliquées uniformément sur le territoire européen

 Pas de format commun et public de ces dérogations
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Urgence d’une solution législative 
d’adaptation de l’article 120 pour 

permettre d’allonger la période de 
transition

EPSCO  9 Décembre

CONCLUSION
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MERCI 
DE VOTRE 
ATTENTION

RETROUVEZ
NOS PUBLICATIONS

SNITEM
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https://twitter.com/SnitemDM
https://www.linkedin.com/company/snitem
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