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EXTENSION DE LA PERIODE DE
TRANSITION : 1ER BILAN

*Hélene Monasse, Sous Directrice de la politique des produits de santé et de la
qualité des pratiques et des soins - DGS

*Thierry Sirdey, Directeur, direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques
et des dispositifs de diagnostic in vitro - ANSM

*Roxane Spinardi, Cheffe de projet santé - DGE

*Cécile Vaugelade, Directrice Affaires Techinco-réglementaires, Snitem
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MISE EN APPLICATION DU REGLEMENT : CALENDRIER INITIAL

Publication
Dépot des JOUE du
premiers dossiers reglement de

Mouvelle
date Date fin mise

kb ks report LEEE Période de transition \gi d';pg‘:c't/'on
Si conditions remplies : ¢ -oducts*

Conformité MDD
Pas de changement significatif finalité / \
conception
Application MDR pour surveillance,
vigilance, enregistrement des acteurs

24 avril Contrat ON pour « legacy product* »

2020

26 1ai
20!1

26 janv.
2019
Applic ation

MLR
Date fin
validité
certificat

s MDD
Entrée en 1¢" ON

vigueur du notifié
MDR MDR

Date
d’applicatio
n initiale

*Legacy products : produits déja existants : certificat valide au 26 Mai 2021 (ou déclaration de conformité pour classe | MDD passant sous certification ON sous MDR)
Tem 4



Conséquences
crises
Besoin d’
interprétation
commune

Exigences

Ressources

Complexité
Survey on certifications and applications

MDR Applications filed and Certificates issued

MDR Development Total

October 2022

MDR Applications: 8.120

I MDR Certificates: 1.990
1 L Ia II B

| Survey on certifications and applications

MDR completeness check and time to reach certification MDR Data (5/5)
(QMS+PRODUCT vs QMS)
MDA Complateness check [Annax Vi, Section 4.3} Tirne to reach a Certificate (QMS+PRODUCT ve QMS)

| o

Extrait enquéte Commission Européenne
auprés des ON
Oct 2022

Saveral submissions desmed incomplate”

s pere
o e f e

. V4 . "
R I S q u e p e n u rl e S Extrait enquéte Commission Européenne
aupres des ON

Fuite innovation 5




PUBLICATION DU REGLEMENT MODIFICATIF 2023/607

Mobilisation de I'ensemble de I'éco-systeme européen (en particulier en France)

/

<
% Proposition de la Commission Européenne du 6 janvier 2023 :n e
** Procédure accélérée de codécision (Conseil et Parlement) Eg @fﬁ
¢ Publication + entrée en vigueur le 20 03 2023 du reglement modificatif 2023/607

REGLEMENT (UE) 2023607 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 15 mars 2023
modifiant les réglements (UE) 2017/745 e (UE) 2017]'?46 en cr qui cnmem.e les dls;lmm.ns
irifs. de diag;

transitoires relatives i certains dispositifc médicaux et d cerrains d
in vitro

(Texte présentant de Pintérét pour FEEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE LUMION EUROPEENNE,

vu le traité sur le foncrionnement de 1Union européenne, et notamment son article 114 et son arsicle 168, paragraphe 4,
point ¢,


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjL6-Ll1fL_AhU9daQEHfJ8DXoQFnoECA4QAw&url=https%3A%2F%2Feur-lex.europa.eu%2Flegal-content%2FFR%2FTXT%2FPDF%2F%3Furi%3DCELEX%3A32023R0607%26from%3DEN&usg=AOvVaw3s_bNA1bVLndlx-6tE_b8D&opi=89978449

PERIODE DE TRANSITION : ASPECTS PRATIQUES

2 principes pour bénéficier de la nouvelle période de transition :

/

Maintien de la validité des certificats MDD (ou de la DoC*) :

Si DoC valide au 26/05/21 (classe | MDD changeant de classe ou sur mesure impl. classe Ill)
Si certificat valide au 20/03/23

~

Rétablissement possible sous conditions si certificat échu au 20/03/23 (et valide au 26/05/21)

Pas de mise a jour « faciale » des certificats

Conditions a remplir pour la mise sur le marché :

Conformité aux directives

Pas de changement significatif dans finalité et/ou conception

Pas de risque inacceptable

Mise en place d’'un SMQ conforme MDR avant le 26/05/24

Dépot d’'une demande formelle avant le 26/05/24 et contrat signé avant le 26/09/24
Application MDR pour surveillance, vigilance, enregistrement

)
~

.................

+ Abrogation de la fin de période de mise a disposition




PERIODE DE TRANSITION : ASPECTS PRATIQUES

Si les conditions sont remplies = mise sur le marché directement applicable pour
« legacy product » a vocation transition MDR ou DM destiné a le remplacer

Dates de fin de validité des
certificats rétablis/étendus et

Classe du DM
de mise sur le marché des DM

concerneés

Classe lll et llb implantables (sauf liste

exhaustive*) 31 décembre 2027 +
suppression fin
Autres classe llb, lla et classe Im et Is 31 décembre 2028 qe ml'se' d
disposition

Classe | MDD changeant de classe MDR 31 décembre 2028
Classe lll implantables sur mesure 26 mai 2026

SNITEIT  *sauf: suture, agrafe, produits d’obturation dentaire, appareil orthodontique, couronne dentaire, vis, cale, plaque, guide, broche, clip et dispositifs de connexion 8




ET APRES LE 31 décembre 2027/2028 ?

Tous les produits mis sur le marché doivent étre conformes au reglement

<0 Les produits conformes a la directive présents dans les circuits de distribution ou chez
I'utilisateur (vendus ou en dépodt) peuvent étre écoulés/utilisés sans limite de temps
autre que date limite d’utilisation / shelf-life

Les produits conforme a la directive déja installés chez I'utilisateur peuvent continuer a
étre utilisés pendant leur durée de vie




CALENDRIER MODIFIE

mise sur le
marché
MDD classes
l1a/llb non
impl./ls,m,ir

Date fin
mise sur le
marché
MDD
Y=

Date fin
mise sur le
marché
MDD

Publication Publication JOUE

Dépot des Nouvelle reglement
: : JOUE du e ot
premiers dossiers date modifiant période

des candidats ON reglreezlr’:c e d’application de transition

+ classe |
MDD
changeant
de classe

classe Ill
sur
mesure

Ilb
implantable
*

24 avril
2020

26 janv.
2019

26 mai 31 déc.
2026 2028
I . | |
\
Y

@ J

o 38 ON Si conditions remplies :
Application MDR . iy
lassel notifiés Conformité MDD
MDR Pas de changement significatif finalité et/ou
Et tout nouveau conception
produit Pas de risque inacceptable

Application MDR pour surveillance, vigilance,
enregistrement des acteurs
+
Dépot demande formelle d’évaluation ON et SMQ
conforme MDR max. 26/05/2024
Contrat signé avec ON max. 26/09/2024

Période de transition

*Sauf : suture, agrafe, produits d'obturation dentaire, appareil orthodontique,
couronne dentaire, vis, cale, plaque, guide, broche, clip et dispositifs de connexion

Entrée en 1¢" ON Date
vigueur du notifié d’application
MDR MDR initiale

+ abrogation date de fin de mise a disposition
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OUTILS DISPONIBLES

Supports de la Commission :

* Q&A de la Commission + logigrammes
* Factsheet pour les pays hors UE

* Enquéte sur les besoins en communication autour de 'application + difficultés
rencontrées avec pays tiers

Documents accompagnants les DoC*, certificats et la transition :

* Modéle de déclaration pour le fabricant
* Modele de lettre de confirmation de 'ON

* Trame de contrat tri-partite pour changement d’ON

Webinaire ANSM

s kst Déclaration de conformité
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
http://www.medtecheurope.org/
https://health.ec.europa.eu/document/download/c56f83df-fca8-4f46-ad6d-bd6b3dd49f54_en?filename=md_confirmation-letter-2023-607-nbcg.docx
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/08/Team-NB-PositionPaper-TransferAgreement-V1-20230811.pdf
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-medicaux

DERNIERES DONNEES CHIFFREES DISPONIBLES
‘ Survey on certifications and applications

MDR Data (3/8)

MDR applications and certificates by type (QMS vs Product) — survey comparison

Certificates : 2951

March 2023 MDR
applications: 11418

QMS Applications and Certificates
8000
7551
7000
6000
5000
4000
3000
1954
2000
1000
e 312 443
0 ==
Feb2021  May2021  Sept2021  Apr2022  Oct2022  Mar 2023
—8=—(0MS Applications  =—@=QMS Ceriificates

4500
4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

PRODUCT Applications and Certificates
3867
677 997
ey 561
_ 19 28 59
Feb2021  May2021  Sept2021  Apr2022  Oct2022  Mar 2023
—8—PRODUCT Applications —8—PRODUCT Certificates

QMS Applications and Certificates: This relates fo Annex IX Chapter I or
Annex X1 Part A according fo MDR.

11

Extrait enquéte Commission Européenne aupres des ON
31 mars 2023

PRODUCT Applications and Certificates: This relates to Annex IX Chapter I,
Annex X or Annex XI Part B according to MDR.

European |
Commission
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snluem

DERNIERES DONNEES CHIFFREES DISPONIBLES

\ Survey on certifications and applications

Completeness of submissions and time to reach a new certificate MDR Data (8/8)

developments (QMS vs QMS+PRODUCT)

Completeness of submissions expressed by
Notified Bodies (in number of Notified Bodies)
(Annex VI, Section 4.3)

25
21
20
15
E 15 12
g 10 I 7 I
5 5
5 . 5 3
0 . 1 .-

Less than 25 % 25-50 % 51-75 % More than 75 %
u October 2022  wMarch 2023

Time to reach a Certificate

(QMS vs QMS+PRODUCT)
90% 82%
80%
70%
60% 53%
50% 45%
40%
09 27% 27% 29%)
20% 16% 18%
10% 10%5% I I

I
o 0% . [ 0% 0% - .
<6 months 6-12 months 13-18 months 19-23 months =24 months

mQMS Oct22 wQMS+product_Oct2?2 wQMS_Mar23 = QMS+product_Mar 23

Incomplete submissions on the rise* ‘

*Estimated percentage of submissions which were deemed satisfactory
in terms of documentation provided (before undertaking the review of its
16 content) without requesting for any additional information

Extrait enquéte Commission Européenne aupres des ON
31 mars 2023

Note: Comparison of data conceming the time to reach a cerfificate regarding QMS certificates and
QMS+product certificates from October 2022 and March 2023

- European
Commission

13



DERNIERES DONNEES CHIFFREES DISPONIBLES

Enqguéte Snitem a |'été a destination des acteurs francais :

50 réponses exploitables

* 60% des entreprises ont déposé I'ensemble de leurs demandes

* 15% des entreprises n‘ont déposé aucune de leur demande
(nbre limité de références/certificats)

* 40% des entreprises ont des demandes a déposer

14



MISE EN PLACE DES INFRASTRUCTURES CRITIQUES

Organismes notifiés )} 39

Guidelines » > 1500 pages (DM +IVD), des révisions et des nouveaux a venir

Panels d’experts )} 10 opinions art 54 rendus / phase pilote art. 61-2

Actes » 9 actes d’execution publies, d’autres attendus
Normes harmonisées » Publication 4™ série normes harmonisées
EUDAMED » Modules acteur, DM/UDI,certificats déployés

(enregistrement volontaire) — Report déploiement
final fin 2024 ?

Adaptation droit national )} CSP 3 jour sur partie Iégislative, calendrier non connu
pour partie en R

snitem 15


https://ec.europa.eu/health/md_expertpanels/list-opinions-cecp_en#fragment5

Commission Européenne

Etude sur le monitoring de la disponibilité Etude sur la gouvernance et I'innovation
des DM pendant période transition "
P P Objectifs :
Objectifs : * Cartographierles + et les — de la structure de
« Cartographie des parties prenantes gouvernance actuelle et ses impacts sur
innovation

e |dentification des données nécessaires
* Exercice d'inventaire dans une perspective

* Définition d’un tableau de bord prospective pour explorer les options de
simplification, de réduction de la charge
administrative et d'amélioration du systeme

Durée : avril 2022 — octobre 2025

* Analyser les barriéres et opportunités par type
de partie prenante

* Développer les solutions en regard

Durée : décembre 2022 — décembre 2025 o e S G Tl

Dashboard Monitoring of Avallability of MD and IVD i the EU * Enquétes, interview, benchmark...
N T R
= === EEE

nitTe source: GOG




EN CONCLUSION

Il reste moins d’un an pour le dép6t des dernieres demandes formelles

Il reste moins d’un an pour mettre en conformité les SMQ*

Il n’y aura pas de nouveau report

Actions court terme et non législatives du MDCG 2022-14 a finaliser rapidement

Des discussions s’ouvrent sur la nécessité de faire évoluer le cadre réglementaire

* Systeme de management de la qualité
sniTem 17



Ex
GOUVERNEMENT

Liberté
Egalité
Fraternité

Développer et produire les dispositifs médica&x
FR@ innovants de demain (plan DM)

@3l |
\/ . "

Bilan sur les mesures d’accompagnement
réglementaire

o
— :

s

“ J6'septembre 2023



EX
GOUVERNEMENT
Liberté

Ezafits
Frarepizé

Développer et produire les DM/DMDIV de demain

Rappel : un plan structuré autour de 4 axes

0 60

INNOVATION
5 grands défis pour adresser des priorités technologiques et/ou de santé publiques majeures

DEMONSTRATION
un guichet pour faciliter la démonstration de la valeur clinique et médico-économique des dispositifs médicaux

d’équipements

INDUSTRIALISATION

un guichet pour accompagner les projets d’industrialisation des entreprises du dispositif médical

ACCES AU MARCHE

un ensemble de mesures pour accompagner les entreprises dans leurs démarches d’accés au marché, dans un
contexte d’évolution réglementaire majeure

19



PREMIERE  [rrance\

MINISTRE
ot -

Un ensemble de guichets pour la filiere DM/DMDIV

Le plan DM, et des guichets transverses

Transfert technologique

Recherche industrielle - I?evgloppement expérimental Industrialisation
Validation

Volet structurel I-lab I-nov

m https: . bpifi e.fi - Is-a-| ts-
https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets- https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets
. 3 [concours/appel-a-projets-concours-dinnovation-i|
concours/concours-dinnovation-i-lab i

I-démo AAP 1°'¢ usine
https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets-concours/appel-a
projets-france-2030-premiere-usine

https://www.bpifrance.fr/nos-appels-a-projets-concours/appel-a-projets--demo

Grands défis

AAP Industrialisation et

. . anr- capacités santé
Diagnostic Réseaux
reglementaire DM d’investigation
AAP démonstrateurs

Volet
Plan DM

bpi

20



EN
PREMIERE
MINISTRE

FRANCE

Des guichets permettant de faciliter le passage sous RDM/IVDR

_ Investigation clinique Evaluation médicoéconomique Industrialisation et accés marché

Guichet diagnostic Accompagnement réglementaire Documentation technique
réglementaire = Leagcy et primo marquages Systéme de management de la qualité
= Cible SU & PME Protocole du bénéfice clinique ou médico-économique

AAP Démonstration AAP dgmonstation
= 1 reléve par an

Réseaux d’investigation Création de réseaux d’investigation dédié aux DM/DMDIV (fin 2023)
= 10 thématiques ciblées dont I'imagerie

Formation Formation chargés d’affaires réglementaires spécialisé DM
13 masters + 1 DU



EX
PREMIERE  [rrance\
MINISTRE

Fratenuité

Focus sur le guichet diagnostic réglementaire DM

LA CIBLE
Start-ups et PME du secteur de la santé développant un dispositif médical (DM) ou un dispositif de
diagnostic médical in vitro (DM-DIV)

LE PRINCIPE

= acces a un expert conseil référencé (pool d’expert référencés BPI)
= couvre 3 volets/ exigences du marquage CE MDR / IVDR
= acces a prise en charge 50% du co(t prestation (plafonnée)

COMMENT DEPOSER SA DEMANDE ?

REALISATION REGLEMENT DE LA
, , DE LA PRESTATION PRESTATION
CHOIX DE L’EXPERT CONSEIL ETUDE DU DOSSIER PAR L’EXPERT

PAR BPIFRANCE A L’EXPERT

&) m— --_Q_E_E- ./ ) O

ENTRETIEN DE PREQUALIFICATION DEPOT DE LA E\'IrALIIDI{l.\I'II'O'\FlH?E)IIE-A DEL"?SETE RESTITUTION DES LIVRABLES
AVEC BPIFRANCE DEMANDE EN LIGNE SIGNATU S Co S AUPRES DE L’ENTREPRISE ET
BPIFRANCE

https://www.bpifrance.fr/catalogue-offres/soutien-a-linnovation/diagnostic-dispositif-medical 22



EX
PREMIERE  [rrance\
MINISTRE

Fratenuité

Focus sur le guichet diagnostic réglementaire DM

MISE EN PLACE D’UN SYSTEME DE
MANAGEMENT DE LA QUALITE REPONDANT
A LA NORME ISO 13485

*  Accompagnement dans la mise en place
du systeme de management de la
qualité conforme a la nouvelle
réglementation

*  Formation d’'un membre de I'équipe
qualité de I'entreprise

Durée : 12 mois maximum

Codlt total de la prestation : de 40 K€ a
68 K€ HT, prise en charge a 50%

OBTENTION D’UN MARQUAGE CE DM DE CLASSE IIA,
1IB OU Il OU D’UN MARQUAGE CE DMDIV DE CLASSE
B,COUD

e Accompagnement dans la constitution d’un dossier
marquage CE en vue d’un dépot aupres d’un
organisme notifié

*  Accompagnement pour la conception et la
rédaction d’un protocole d’investigation clinique
dans le cadre du dossier de marquage CE

Durée : 12 a 18 mois maximum

Colt total de la prestation : de 60 K€ a 110 K€
HT, prise en charge a 50%

POUR LES DM DEJA MARQUES CE, DESIGN
D’UNE ETUDE MEDICO-ECONOMIQUE

*  Conception et rédaction d’une
investigation clinique visant a apporter
la preuve d’un bénéfice clinique et/ ou
médico-économique

*  Conception et rédaction du protocole

Durée : 12 mois maximum

Colt total de la prestation : 15 K€ HT,
prise en charge a 50%

Les trois volets d’accompagnement peuvent se cumuler pour une méme entreprise

23



LES CONDITIONS D'APPLICATION DE
LA PERIODE DE TRANSITION EN
PRATIQUE

*Isabelle Brunel-Roche, Pharmacienne — UniHA Claps
*Lionel Dreux, Président - GMED
*Cyrille Fleury, CEO - Menix Group, Serf

snitem



LES QUESTIONS A SE POSER
POUR LA BONNE EVOLUTION
DU CADRE REGLEMENTAIRE

*Oliver Bisazza, CEO - Medtech Europe
*Thierry Herbreteau, Président - Peters Surgical
*Marc-Pierre Moll, Président - BVMed

snitem



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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