
QUELLES SONT LES NOUVELLES DATES CLÉS ET MODALITÉS À RETENIR ?

NOUVELLE PÉRIODE DE TRANSITION DU RÈGLEMENT DM

ET APRÈS LE 31 DÉCEMBRE 2027/2028 ?

ON : ORGANISME NOTIFIÉ • MDD : DIRECTIVES CE 90/385 ET 93/342 • MDR : RÈGLEMENT UE 2017/745

PÉRIODE DE TRANSITION

26 mai  
2017Entrée en vigueur du règlement 2017/745 (MDR)

27 novembre  
2017 Dépôt des premiers dossiers des candidats ON

26 janvier  
20191er ON notifié MDR

Covid 19

24 avril  
2020

Publication JOUE du règlement 2020/561 de report  
suite crise COVID

26 mai  
2020 Date d’application initiale MDR

26 mai  
2026

Date de fin de mise sur le marché sous MDD de classe III 
sur mesure

31 décembre  
2028

Date de fin de mise sur le marché sous MDD de classes IIa/IIb 
non impl./Is,m,ir + classe I MDD changeant de classe MDR

31 décembre  
2027

Date de fin de mise sur le marché sous MDD de classes III, 
IIb implantables*

26 mai  
2021Nouvelle date d’application MDR Application MDR Classe I et tout nouveau produit

20 mars  
2023 38 ON notifiés MDRPublication JOUE règlement 2023/607 modifiant  

la période de transition

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

Une adaptation du calendrier et des modalités de la période de transition du règlement DM a été publiée le 20 mars 2023 
(règlement modificatif 2023/607)

Tous les produits mis sur le marché doivent 
être conformes au règlement

Les produits conformes à la directive présents dans les circuits de distribution 
ou chez l’utilisateur (vendus ou en dépôt) peuvent être écoulés/utilisés  

sans limite de temps autre que la date limite d’utilisation

Les produits conformes à la directive déjà 
installés chez l’utilisateur peuvent continuer 

à être utilisés pendant leur durée de vie

SI CONDITIONS REMPLIES

• Conformité MDD

• Pas de changement significatif finalité et/ou conception

• Pas de risque inacceptable

• Application MDR pour surveillance, vigilance, 
enregistrement des acteurs

• Dépôt demande formelle d’évaluation ON et SMQ 
conforme MDR max. 26/05/2024

• Contrat signé avec ON max. 26/09/2024


