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Carcinome Hépatocellulaire

Dispositif médical

Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro

Dispositif Médical Implantable Actif

Documentation Technique

Exigences Essentielles

Espace Economique Européen

Exigences générales en matiere de sécurité et de performances
Eurpean Medicines Agency (Agence européenne des médicaments)

Groupe de Coordination en matiére de Dispositifs Médicaux
Global Harmonization Task Force (Groupe de travail sur I'harmonisation mondiale des

dispositifs médicaux)

Global Medical Device Nomenclature

HepaSphere

International Medical Device Regulators Forum
Identification Unique du Dispositif/ Unique Device Identifier
Journal Officiel de I’Union Européenne

Cancer Colorectal Métastatique

Norme Européenne Harmonisée

Organisme Notifié

Plan d’Evaluation Clinique

Petites et Moyennes Entreprises

Periodic Safety Update Report (Rapport Périodique Actualisé de Sécurité)
Rapport d'Evaluation Clinique

Surveillance Aprés Commercialisation

Suivi Clinique Aprés Commercialisation

Systeme de Management de la Qualité

Chimioembolisation transartérielle

Tres Petites Entreprises

Union Européenne
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INTRODUCTION

Quel est le point commun entre un scanner, 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 ?

Ils appartiennent tous a la famille des dispositifs médicaux.(1)

Le dispositif medical (DM) se situe au carrefour de multiples technologies : mécanique, électrique,
électronique, informatique, biomatériaux, textile, chimique, etc. Incontournables de 1’univers
médical, ils représentent un secteur particulierement vaste et hétérogéne avec toutefois une
caractéristique commune : le DM est un produit utilisateur-dépendant, dont I’action est liée

principalement a I’acte d’un professionnel de santé ou plus largement de tout utilisateur. (1)

Le secteur des DM en France représente 85000 personnes. Son tissu industriel est composé de plus
de 1300 entreprises dont 92% sont des tres petites (TPE), ou petite et moyennes entreprises (PME).
La dynamique du secteur montre une évolution des effectifs de 1,5 % a 3 % en moyenne par an
depuis 2013. (1)

Ce secteur se caractérise par des cycles d’innovation souvent courts a l’instar des domaines

technologiques associés (¢électronique, mécanique, informatique, textile...).

Pour étre commercialisés dans 1’espace économique européen, les DM doivent étre conformes aux
exigences de sécurité et de performance définies par la réglementation européenne. L’évaluation

clinique est un ¢lément essentiel de 1’évaluation de la conformité des dispositifs médicaux.
En Juin 2016, un nouveau guide relatif a 1’évaluation clinique a été publié : le MEDDEV 2.7/1

rev.4. Celui-ci renforce les modalités de conduite de I’évaluation clinique par les fabricants de DM,

pour répondre aux exigences la directive 93/42/ CEE.
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En outre, un nouveau reglement européen (UE) 2017/745 est entré en vigueur en Mai 2017. 1l sera
applicable en Mai 2020, et abrogera ainsi la directive 93/42/ CEE. Jusqu’a cette date, une période

de transition de trois ans est instaurée.

L’objet de cette these est :
- D’identifier les principes de 1’évaluation clinique conformément au guide MEDDEV 2.7/1
rev.4,
- Drétudier les impacts du guide MEDDEYV 2.7/1 rev.4 sur la documentation technique d’un
DM d¢ja commercialisé, notamment en ce qui concerne le rapport d’évaluation clinique,
- D’étudier les impacts du reglement européen 2017/745 notamment en ce qui concerne la

procédure d’évaluation clinique.

Dans un premier temps, nous présenterons le cadre réglementaire actuel des DM selon les
exigences de la directive 93/42/CEE.

Dans un second temps, nous introduirons les changements apportés par le nouveau reglement
communautaire (UE) 2017/745.

Ensuite, nous décrirons les modalités d’évaluation clinique selon le guide MEDDEYV 2.7/1 rev.4,

tout en analysant I’impact du nouveau réglement communautaire sur ces modalités.
Enfin nous aborderons leur mise en pratique au travers d’un retour d’expérience sur 1’évaluation

clinique d’un dispositif déja commercialisé, qui ouvrira une discussion sur ces aspects pratiques de

la conduite de 1’évaluation clinique des DM.
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| - LE CADRE REGLEMENTAIRE SELON LA DIRECTIVE
93/42/CEE

L’objectif de ce chapitre est de présenter le cadre réglementaire des Dispositifs Médicaux (DM)

avant I’entrée en application du nouveau réglement communautaire (UE) 2017/745 prévue en 2020.

Nous décrirons les principes et les exigences de la réglementation des DM, avant de definir ces
produits et les différents acteurs qui interviennent au cours de leur cycle de vie. Nous verrons
ensuite comment ces produits sont classifies, et comment leur conformité aux exigences de la
Directive 93/42/CEE est démontrée.

1. Principes de la reglementation des DM et Exigences Essentielles

1.1. Principes de la réglementation des DM

Les principes de la réglementation des DM tirent leur origine de 1’engagement des états
membres de 1’Union Européenne a constituer un marché unique permettant la libre circulation
des personnes, des biens, des capitaux et des services. Cet engagement a nécessité une
harmonisation des exigences réglementaires nationales, afin de garantir un niveau de protection

élevé en matiére de sécurité et de santé. (2)

Pour répondre a cet objectif, le cadre légal de « la nouvelle approche » en place depuis 1985 a
été mis en ceuvre par la Commission Européenne. Il définit un niveau d’exigence de sécurité a
atteindre. Toutefois, il ne préjuge pas des solutions techniques a mettre en ceuvre pour y

parvenir.(2)
Il repose sur les principes suivants :

- L'harmonisation est limitée a des exigences essentielles de sécurité (EE) a
respecter pour pouvoir bénéficier de la libre circulation.

- Les spécifications techniques correspondant aux exigences essentielles sont
énoncées par des normes européennes harmonisées (NEH).

- L'application de ces normes reste a la discrétion du fabricant, qui peut choisir

d'appliquer d'autres spécifications techniques pour satisfaire aux exigences.
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- L'application de ces normes conféere la présomption de conformité aux exigences

essentielles correspondantes.(2)

La négociation des premiers textes d'harmonisation selon la nouvelle approche a
immédiatement révelé que la définition d'exigences essentielles et I'élaboration de normes
harmonisées ne suffisaient pas. 1l a fallu concevoir des procédures appropriées d'évaluation

de la conformité. (2)
Les principales directives relatives aux dispositifs médicaux sont les suivantes :

- La directive 90/835/CEE, modifiée par la directive 2007/47/CE relative aux
dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA) ;

- La directive 93/42/CEE, modifiée par la directive 2007/47/CE relative aux
dispositifs médicaux et a leurs accessoires, qui sera la seule abordée dans cette
thése ;

- La directive 98/79/CE, modifiée par la directive 2007/47/CE relative aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) ;

- La directive 2000/70/CE, relative aux dispositifs médicaux incorporant des dérivés
stables du sang ou du plasma humains ;

- La directive 2003/32/CE, relative aux dispositifs médicaux fabriqués a partir de

tissus d’origine animale.

Les directives sont transposées en droit national par chaque état membre. En France, cette

transposition figure dans le code de la santé publique.

Ce cadre législatif a eu le mérite de pouvoir reglementer un secteur tres vaste et hétérogéne,
qui n’avait été réglementé que dans peu de pays. Mais en pratique, la transposition laisse place
a des différences d’interprétation au niveau national, ce qui est un frein a 1’harmonisation

souhaitée au niveau européen.
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1.2. Exigences essentielles

Pour étre mis sur le marché et mis en service dans 1’Espace Economique Européenne, les DM
doivent répondre a I’ensemble des exigences essentielles, définies par les directives

applicables.

La directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE définit des EE générales et des
EE spécifiques relatives a la conception et la construction.

Les exigences essentielles générales sont présentées dans le tableau | suivant.

Tableau | - Exigences essentielles générales de la directive 93/42/CEE modifiée par la directive
2007/47ICE

« Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de telle maniere que, lorsqu'ils sont utilisés dans
les conditions et aux fins prévues, leur utilisation ne compromette pas I'état clinique et la sécurité
des patients ni la sécurité et la santé des utilisateurs ou, le cas échéant, d'autres personnes, étant
entendu que les risques éventuels liés a leur utilisation constituent des risques acceptables au
regard du bienfait apporté au patient et compatibles avec un niveau élevé de protection de la
santé et de la sécuriteé.

Il s'agit notamment :

— de réduire, dans toute la mesure du possible, le risque d'une erreur d'utilisation due aux
caractéristiques ergonomiques du dispositif et a I'environnement dans lequel le dispositif doit étre
utilisé (conception pour la sécurité du patient), et

— de prendre en compte les connaissances techniques, I'expérience, I'éducation et la formation
et, lorsque cela est possible, I'état de santé et la condition physique des utilisateurs auxquels les
dispositifs sont destinés (conception pour les utilisateurs profanes, professionnels, handicapés ou

autres). »

« Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la construction des dispositifs
doivent se tenir aux principes d'intégration de la sécurité en tenant compte de I'état de la technique
généralement reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriées, le fabricant doit appliquer les principes suivants

dans I'ordre indiqué :
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6.bis

— éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité inhérente a la conception et a la
fabrication),

— le cas échéant, prendre les mesures de protection appropriées, y compris des dispositifs
d'alarme au besoin, pour les risques qui ne peuvent étre éliminés,

— informer les utilisateurs des risques résiduels dus a l'insuffisance des mesures de protection

adoptées. »

« Les dispositifs doivent atteindre les performances qui leur sont assignées par le fabricant et étre
congus, fabriqués et conditionnés de maniere a étre aptes a remplir une ou plusieurs des fonctions
visées a l'article ler paragraphe 2 point a) et telles que spécifiées par le fabricant. »

« Les caractéristiques et les performances visées aux points 1, 2 et 3 ne doivent pas étre altérées
de fagcon a compromettre I'état clinique et la sécurité des patients et, le cas échéant, d'autres
personnes pendant la durée de vie des dispositifs suivant les indications du fabricant lorsque ces
derniers sont soumis aux contraintes pouvant survenir dans les conditions normales
d'utilisation. »

« Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon que leurs caractéristiques
et leurs performances en vue de leur utilisation prévue ne soient pas altérées au cours du stockage
et du transport compte tenu des instructions et des informations fournies par le fabricant. »

« Tout effet secondaire et indésirable doit constituer un risque acceptable au regard des
performances assignées. »

« La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit inclure une évaluation

clinigue conformément a I'annexe X. »

En lisant ces exigences essentielles générales avec attention, on remarque qu’il en émerge
quelques notions clés. « Primum non nocere » ou d’abord ne pas nuire, ¢’est ainsi qu’on

pourrait traduire la premiere des exigences essentielles.

La seconde exigence quant a elle, définit la gestion des risques comme la méthodologie

principale a appliquer pour satisfaire aux exigences essentielles.

Ensuite, toutes les performances revendiquées par le fabricant doivent étre atteintes, d’apres

la troisieme exigence essentielle.
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La sécurité et les performances d’un DM doivent étre assurées pendant tout son cycle de

vie, selon les quatrieme et cinquiéme exigences générales.

Et enfin, I’évaluation clinique des DM est indispensable pour assurer leur conformité aux
exigences essentielles, d’apres les exigences numéro 6 et 6.bis. Cette dernicre est en fait un
amendement apporté par la directive 2007/47/CE, clarifiant ainsi 1’obligation d’évaluation

clinique pour tout DM.

La conformité d’un produit aux exigences essentielles communautaires se matérialise par

le marquage CE. Il est obligatoire et doit étre apposé avant la mise sur le marché du DM.(3)

2. Définition du DM

Selon la directive 93/42/CEE modifiée par la Directive 2007/47/CE, « on entend par dispositif
médical tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiére ou autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins
diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins :

— de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d'atténuation d'une maladie,

— de diagnostic, de contréle, de traitement, d'atténuation ou de compensation d'une blessure ou

d'un handicap,
— d'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus physiologique,
— de maitrise de la conception,

Et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée

par de tels moyens. »(3)

Les DM sont donc des produits de sant¢ utilisés pour diagnostiquer, traiter, modifier I’anatomie ou
la physiologie, ou compenser un handicap. Contrairement aux médicaments, leur action principale

ne peut étre pharmacologique, immunologique ou métabolique. Ceci laisse de vastes possibilités
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en termes d’approches diagnostiques ou thérapeutiques. IlIs peuvent cependant incorporer un

médicament pour une action accessoire comme les ciments osseux associés a des antibiotiques.

En pratique, cette definition a soulevé de nombreuses interrogations sur le statut de certains
produits dits « frontiéres ». Des débats ont eu lieu, notamment sur les produits invasifs a finalité
esthéetique, comme les produits de comblement de rides. La commission européenne a donc publié

un guide sur les produits frontieres dont la derniere version 1.17 date de septembre 2015.

3. Acteurs : Operateurs économiques, Organisme notifié et Autorités compétentes

3.1. Opérateurs économiques

Cette section présente les opérateurs économiques du circuit des DM que sont les fabricants,

les mandataires, les importateurs et les distributeurs.

3.1.1. Fabricants

D’apres la directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE, le fabricant est « la
personne physique ou morale responsable de la conception, de la fabrication, du
conditionnement et de I'étiquetage d'un dispositif en vue de sa mise sur le marché en son
propre nom, que ces opérations soient effectuées par cette méme personne ou pour son
compte par une tierce personne.

Les obligations de la présente directive, qui s'imposent aux fabricants, s'appliquent
également a la personne physique ou morale qui assemble, conditionne, traite, remet a neuf
et/ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués et/ou leur assigne la destination d'un
dispositif en vue de sa mise sur le marché en son nom propre. Cela ne s'applique pas a la
personne qui, sans étre fabricant aux termes du premier alinéa, assemble ou adapte
conformément a leur destination des dispositifs déja mis sur le marché, pour un patient
individuel. (2)
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Le fabricant n’est donc pas forcément celui qui fabrique réellement le DM. Les étapes de
conception, fabrication et conditionnement peuvent étre sous-traitées. Le terme

« fabricant » désigne en réalité le responsable l1égal du DM.

La réglementation des DM confére beaucoup de responsabilités aux fabricants qui doivent
satisfaire a beaucoup d’obligations. Celles-ci incluent notamment :

- Lechoix de la classe du DM, selon des critéres établis ;

- Le choix de la procédure d’évaluation, selon des modules définis ;

- Le choix de I’organisme notifi¢ ;

- Lamise en ceuvre et le maintien d’un systéme d’assurance qualité ;

- Lamise en ceuvre et le maintien d’un systéme de gestion des risques ;

- Lamise en ceuvre et la mise a jour de 1’évaluation clinique ;

- La mise en ceuvre et la mise a jour d’une documentation technique.(3)

Rappelons que pour répondre aux exigences essentielles, I’application des normes
harmonisées européennes est a la discrétion du fabricant. Celui-ci peut choisir d’adopter
d’autres spécifications techniques, tant qu’il justifie la réponse aux exigences essentielles

applicables.

3.1.2. Mandataires

Si le fabricant ne siége pas dans I’Espace Economique Européen (EEE), alors il est dans

I’obligation de désigner un mandataire.

D’aprés la directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE, le mandataire
est « toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui, aprés avoir été
expressement désignée par le fabricant, agit et peut étre contactée par les autorités et les
instances dans la Communauté en lieu et place du fabricant en ce qui concerne les

obligations que la présente directive impose a ce dernier ».(3)
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Selon I’article R.5211-4 du code de la santé publique, le mandataire est « toute personne
physique ou morale établie dans un Etat membre de la Communauté européenne ou partie
a I'accord sur I'Espace économique européen qui, apres avoir été expressément désignée
par le fabricant, agit et peut étre contactée par les autorités administratives compétentes
en lieu et place du fabricant en ce qui concerne les obligations que le présent titre impose

a ce dernier ».(4)

3.1.3. Importateur

La définition de I’importateur n’apparait pas dans la directive 93/42/CEE modifiée par la

directive 2007/47/CE, et ses obligations ne sont pas explicitées dans le texte.

Cependant sa transposition dans le code de la santé publique le définit a I’article R.5211-4.
L’importateur est « toute personne physique ou morale établie dans un Etat membre de la
Communauté européenne ou partie a I'accord sur I'Espace économique européen se livrant

a l'importation de dispositifs médicaux ». (4)

Contrairement au mandataire, I’importateur n’a pas de lien contractuel obligatoire avec le
fabricant. Cependant, si I’importateur souhaite mettre sur le marché un DM issu d’un pays
tiers pour son propre compte, aprés s’étre mis en conformité avec les exigences essentielles

applicables, celui-ci sera soumis aux obligations du fabricant.

3.1.4. Distributeur

Tout comme I’importateur, le distributeur n’est pas défini dans la directive 93/43/CEE

modifiée par la directive 2007/47/CE, et ses obligations ne sont pas explicitées dans le texte.

Cependant d’apres le code de la santé publique R.5211-4, est distributeur « Toute personne
physique ou morale se livrant au stockage de dispositifs médicaux et a leur distribution ou

a leur exportation, a I'exclusion de la vente au public ».(4)
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3.2. Autorités compétentes

Les autorités compétentes n’interviennent généralement qu’a posteriori, dans la surveillance de
marché, aprés mise sur le marché du DM. En effet, tous les risques liés a I’utilisation des DM
ne peuvent pas étre mis en évidence avant leur mise sur le marché. La conformiteé aux exigences
de sécurité des DM en conditions réelles sur le territoire d’un état membre est surveillée par les

autorités compétentes.

En France, 1’autorité compétente en matieére de réglementation et de surveillance du marché

des DM est I’Agence Nationale de Sécurité¢ du Médicament et des produits de santé (ANSM).

Les opérations liées a la surveillance de marché n'ont pas pour objectif de déterminer les
performances des DM, ce qui est de la responsabilité du fabricant, mais de mettre en évidence
une éventuelle non-conformité par rapport aux performances annoncees et/ou par rapport a

I'état de I'art. Elles peuvent correspondre a :

- Des évaluations ponctuelles portant sur un seul dispositif ;
- Des évaluations portant sur I'ensemble d’une catégorie de dispositifs mis sur le marché

en France. (5)
Pour chacune de ces évaluations deux types de procédures peuvent étre utilisées :

- L'analyse sur dossier (documentation technique, bibliographie...) ;
- L'analyse technique réalisée dans les laboratoires de I'ANSM ou dans des laboratoires
experts.(5)

Ces opérations peuvent aboutir a des demandes de mise en conformité, a des recommandations

ou des restrictions d'utilisation, ou a des arréts de mise sur le marché.

En complément de ces opérations, I’ANSM est également en charge de 1’autorisation des
investigations cliniques impliquant des DM, lorsqu’elles sont menées sur le territoire national
frangais. Elle a en outre pour mission I’habilitation des organismes chargés d’évaluer la
conformité des dispositifs médicaux aux exigences essentielles, ainsi que 1’agrément des
organismes chargés d’effectuer le controle de qualité, auxquels sont soumis certains dispositifs

médicaux. (6)
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Enfin, ’ANSM a la compétence pour prendre les mesures de police sanitaire appropriées, en

cas de risque pour la santé publique. (6)

3.3. Organismes notifiés

Un organisme notifié (ON) est un organisme certificateur désigné par une autorité compétente
d’un état membre et notifi¢ auprés de la Commission Européenne. Sa désignation doit répondre
a des critéres minimaux définis dans I’annexe XI de la directive 93/42/CEE, modifiée par la
directive 2007/47/CE. Ils interviennent dans 1’évaluation de la conformité des DM, exceptés

ceux de classe I. (3)

Les ON s’engagent a respecter des obligations définies, en étroite coopération avec les autorités

compétentes et la commission européenne. (3)

Leurs principales activités sont notamment :

. La confirmation de la classification des DM définie par le fabricant ;

o L’évaluation de la conformité du systéme d’assurance de la qualité ;

. L’évaluation de la documentation technique du DM dont le dossier de conception
s’il yalieu;

. L’évaluation des sous-traitants critiques.(3)

A ce jour, il n’y a qu’un seul organisme notifié en France, le LNE/G-MED (numéro 0459). (7)

L’ON francais est soumis régulierement a inspections par I’ANSM.

Une fois la conformité du DM vérifiée, I’ON peut délivrer des rapports d’évaluation et des

certificats CE valable pour une durée maximale de 5 ans. (3)

En cas de modification importantes sur le DM ou le systéme d’assurance qualité, le fabricant
doit informer I’ON. Celui-ci évaluera I’impact de ce changement sur la conformité du DM et/ou

du systéme d’assurance qualité, en vue ou non d’un audit de controle. (3)
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4. Classification des DM selon le niveau de risque

Par leur définition, les DM sont un ensemble de produits de santé hétérogenes en termes de

risques. Il serait incohérent de les soumettre aux mémes procédures d’évaluation de la

conformité afin d’apposer le marquage CE.

L’objectif principal du systéme de classification des DM est de leur attribuer un niveau de

risque pertinent. Les procédures applicables d’évaluation de la conformité seront donc choisies

en fonction de ce niveau de risque.

La classification repose d'une part sur des regles genérales basées sur les caractéristiques de

chaque DM (durée d'utilisation, type de dispositif, sphére d'intervention) et d'autre part, des

regles spécifiques pour certaines familles de dispositifs médicaux. Si plusieurs regles

s'appliquent, la classification retenue est celle qui est la plus élevée. (2)

Les DM sont répartis en 4 classes en fonction d’un niveau de risque croissant ( Tableau I1).

lla

b

Tableau Il - Classe de risques des DM avec des exemples

Faible

Intermédiaire, notamment pour le contact
avec les plaies ou les fonctions
diagnostiques

Intermédiaire, notamment pour les DM

radiogenes ou les implants non actifs

Haut niveau de risque, en particulier en

contact avec les systemes cardio-

circulatoire central ou le systéme nerveux

central.

Source : ANSM (6)

Lits médicaux

Fil-guide périphérique

Equipement d’imagerie ou de

radiothérapie, lentilles,
endoprotheése cesophagienne.

Stents coronaires, pacemakers.
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Outre la classification des DM, il existe en Europe une autre fagon de présenter les DM. 1l s’ agit
de la nomenclature officielle GMDN (Global Medical Device Nomenclature). Elle est utilisée
pour faciliter les échanges de données réglementaires entre les autorités compétentes, les
organismes notifiés et les fabricants.

La GMDN est constituée de groupes géneriques (termes privilégiés) de dispositifs dans lesquels
tous les dispositifs médicaux commercialisés doivent pouvoir étre classés. A chaque terme
privilégié correspond une définition. La GMDN comprend également des termes de référence

qui correspondent a la racine de plusieurs termes privilégiés.(8)
A chaque terme correspond un code unique a cing chiffres.(8)
Quelques exemples sont présentés ci-apres :

60 938 — Particules d’embolisation, non-bioabsorbable ;

45 664 — Particule d’embolisation, agent chimiothérapeutique ;
40 601 — Cathéter vasculaire périphérique ;

58 115 — Guide vasculaire périphérique, manuel.

Démonstration de la conformité des DM selon la Directive 93/42/CEE

Tout DM mis sur le marché communautaire doit répondre aux exigences essentielles de sécurité
applicables. Pour démontrer la conformité aux EE applicables, le fabricant doit établir un plan
des tests nécessaires a partir de I’analyse des risques relatifs aux patients, aux utilisateurs et aux

tiers.

5.1. Gestion des risques des DM

Dans le cadre de I'évaluation de la conformité a ces EE et quelle que soit la classe du DM, la
mise en ceuvre d’un systéme de gestion des risques doit étre réalisée et documentée par le
fabricant dans le dossier technique de marquage CE. (2) Rappelons-nous la seconde EE

génerale mentionnée a la section 1.2.
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Le fabricant doit apporter les preuves que les risques potentiels liés a l'utilisation du dispositif
médical et trouvant leur origine dans tout le cycle de vie (conception, fabrication, transport,
stockage, exploitation et fin de vie du dispositif médical) sont acceptables au regard des

bénéfices apportés au patient. (3)

En Europe, ¢’est la norme harmonisée NF EN ISO 14971 “ Dispositifs médicaux - Application
de la gestion des risques aux dispositifs médicaux ” révision janvier 2013 qui est reconnue. Elle
définit « une procédure permettant aux fabricants d'identifier les phénomenes dangereux
associés aux dispositifs médicaux et a leurs accessoires, y compris les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, d'estimer et d'évaluer les risques, de maitriser ces risques et de surveiller

I'efficacité de cette action ». (9)

Conformément a la norme NF EN ISO 14971, la procédure de gestion des risques doit

comprendre les éléments suivants, décrits dans la figure 1 :

(@) L’analyse du risque ;

(b) L’évaluation du risque ;

(c) La maitrise du risque ;

(d) Les informations de production et de post-production.
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Figure 1 - Représentation schématique du processus de gestion des risques
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Source : Association frangaise de normalisation (AFNOR) (9)

Les résultats de toutes ces phases doivent étre enregistrés et tenus a jour dans un dossier de
gestion des risques. Ce dossier doit inclure un plan de gestion des risques explicitant en

particulier les criteres d'acceptabilité des risques. (10)
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(@) L’analyse du risque

L'analyse du risque repose sur I'emploi du DM prévu par le fabricant et sur I'identification de
ses caractéristiques relatives a la sécurité. Elle consiste a identifier les phénoménes dangereux,
situations dangereuses, et leurs dommages potentiels. Ensuite, pour chaque phénomeéne
dangereux identifié, la probabilité qu’une situation dangercuse associée entraine des dommages

est établie, ainsi que le niveau de gravité des dommages. (9)
(b) L’évaluation du risque

L'évaluation du risque consiste & déterminer 1’acceptabilit¢ du risque. Elle s'attache a
I'évaluation des dommages causeés aux personnes (patients, utilisateurs et tiers) et a
I'environnement du DM (autres équipements, émission de substances toxiques, perturbations
électromagnétiques). Elle tient aussi compte des connaissances techniques, de I'expérience, de
I'éducation et de la formation et, lorsque cela est possible, de I'état de santé et la condition

physique des utilisateurs auxquels les DM sont destinés. (9)
(c) La maitrise du risque

En cas de risque inacceptable, une phase de maitrise du risque s'impose. Elle consiste a
rechercher et mettre en ceuvre des mesures préventives ou correctives de réduction du risque, a
évaluer les risques résiduels, a analyser le rapport bénéfice/risque en cas de risque résiduel jugé
inacceptable. Une évaluation globale de I'acceptabilité des risques résiduels, pris dans leur

ensemble, doit étre menée. (10)
(d) Les informations de production et de post-production

Enfin, on doit intégrer les informations de production et post-production et I'expérience acquise

si elles remettent en cause toute ou partie de I'analyse initiale. (10)

La gestion des risques est une démarche itérative qui se développe depuis les premiers choix
de conception d'un nouveau DM et doit étre enrichie au cours de son développement, de sa
fabrication, et surtout tout au long de sa durée de vie, notamment grace a la surveillance apres

commercialisation. (10)
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5.2. Evaluation préclinique des DM

L'évaluation préclinique a pour but de vérifier, pendant la conception et le développement d'un

DM, ses performances et sa sécurité conformément aux exigences essentielles. (11)
Les études précliniques incluent les tests in vitro et in vivo chez I’animal.

Pour réaliser les études précliniques, les fabricants utilisent soit des normes harmonisées
relatives aux tests, soit d’autres référentiels techniques. L’avantage des normes harmonisées
est que leur application vaut présomption de conformité aux exigences essentielles
correspondantes. (3) La liste des normes harmonisées est réguliérement mise a jour au JOUE

(Journal Officiel de I’Union Européenne).

Il peut s'agir de normes « produits » ou de normes dites « horizontales » car elles couvrent des
domaines  d'application  divers  (biocompatibilité,  stérilisation, compatibilité
¢lectromagnétique...). En cas d’application d’autres référentiels techniques, le fabricant doit
démontrer qu'ils sont appropriés et suffisants pour assurer la conformité aux exigences

essentielles. (11)
Exemple des tests précliniques :

- Tests de biocompatibilite,
- Tests de toxicite,
- Tests chimiques, mécaniques, électriques, biologiques,

- Tests de compatibilité électromagnétique, etc...

Certaines évaluations (par exemple la biocompatibilité), sont décrites dans des normes
harmonisées européennes (NHE), qui sont souvent a caractere international (EN et ISO) comme
la série des normes NF EN ISO 10993.

Les tests in vivo sur I'animal devront étre effectués dans le cadre d'une évaluation préclinique

lorsque les trois conditions suivantes sont réunies :

- L'analyse de risque a mis en évidence un manque de données pertinentes,
- Aucune alternative n’est possible pour obtenir ces donnees,

- L’étude sur l'animal peut permettre d'obtenir les données manquantes.(11)
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Les études animales sont parfois le seul moyen d'obtenir des données de toxicité chronique ou

d'immuno-toxicité, liées au vieillissement du dispositif.

L’évaluation préclinique est treés diversifiée en fonction du type de produit, et a une plus forte

valeur prédictive qu’en pharmacologie. (6)

5.3. Evaluation clinique des DM

D’aprés la directive 93/42/CEE modifiée par la directive 2007/47/CE relative aux dispositifs
médicaux, lI'exigence essentielle générale de I'annexe | mentionne au chapitre 1.6 bis que "la
démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit inclure une évaluation clinique

conformément a I'annexe X".

L'annexe X est entierement dédiée a I'évaluation clinique. Elle décrit les dispositions générales
applicables en la matiere, ainsi que les objectifs, les considérations éthiques et les méthodes
d'investigations cliniques. Un chapitre dédié a I'évaluation clinique est donc obligatoire dans la

documentation technique de chaque dispositif médical.

« Les caractéristiques et performances d'un DM ainsi que I'évaluation des effets indesirables
et du caractére acceptable du rapport bénéfice/risque doivent étre fondées sur des données

cliniques. L'évaluation de ces données cliniques constitue I'évaluation clinique. » (3)

En d’autres mots, lors de I’analyse des risques, le fabricant doit établir les critéres
d’acceptabilité des risques en se basant sur les données cliniques et précliniques dont il dispose.
La gestion des risques et I’évaluation clinique sont donc complémentaires. Les données de

sortie de 1’un sont des données d’entrée de ’autre.
Les données cliniques peuvent provenir :

- Des investigation(s) clinique(s) du DM concerné ;

- Des investigation(s) clinique(s) ou d'autres études citées dans la littérature scientifique
d'un DM équivalent ;

- Des rapports, publiés ou non, relatifs a une autre expérience clinique acquise sur le DM

concerné ou un DM équivalent.(3)
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Ces derniéres sont obtenues lors la surveillance aprés commercialisation et suite aux

déclarations de matériovigilance effectuées par le fabricant.

Les sources des données cliniques peuvent donc étre multiples. Elles peuvent s'appuyer sur
I'équivalence a un autre DM. La démonstration d’équivalence ne doit pas uniquement reposer

sur les caractéristiques techniques.

L'évaluation clinique doit suivre une procédure définie et fondée sur le plan méthodologique.

Elle peut suivre deux voies :

- L’analyse critique de la littérature, si une équivalence du DM peut étre démontrée avec
ceux déja évalués. (3) En effet I’innovation est le plus souvent incrémentielle dans le
secteur des DM. Ils peuvent étre trés proches d’autres DM déja commercialisés.

- La mise en ceuvre d’investigations cliniques constitue 1’autre voie. Celle-Ci est
obligatoire pour les implants et les DM de classe 111, sauf justification particuliére. (3)
Ce peut étre le cas pour une nouvelle génération d’'un DM préexistant, dont I’analyse
des risques montre que les modifications effectuées n’affectent pas la performance ou

la sécurité.

Le recours a la littérature pour renseigner I'évaluation clinique est conditionné par la
démonstration de I'équivalence du DM concerné avec le DM auquel se rapportent les

données.(3)

Le guide européen MEDDEV 2.7/1 relatif a I'évaluation clinique, établi a I'attention des
fabricants et organismes notifiés, constitue un document de référence. Il apporte de précieuses
informations sur la démarche et le rapport d'évaluation clinique, ainsi que la notion
d'équivalence.

La conduite des investigations cliniques fait 1’objet d’'une norme NF EN ISO 14155:

« Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains - Bonnes pratiques
cliniques » datant de Mai 2102.

L'annexe X de la directive précitée précise que I'évaluation clinique et sa documentation
doivent étre mises a jour activement au moyen des données obtenues par la Surveillance Aprés

Commercialisation (SAC) et la matériovigilance.(3)
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Un Suivi Clinique Aprés Commercialisation (SCAC) a également été introduit. C’est une
collecte active de données cliniques pendant les premiéres années de commercialisation d’un
DM. Différentes méthodologies (essais, études observationnelles, registres) peuvent étre
employées par le fabricant pour confirmer a la fois les données de performance a plus long
terme notamment pour les implants, et les données de sécurité. L’objectif est de définir le
caractére acceptable des risques résiduels attendus et 1’absence d’incident grave inattendu. (6)
La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance du dispositif

apres sa commercialisation doit étre justifiée et documentée par le fabricant. (3)

Le recueil et la gestion des incidents de matériovigilance ne suffisent pas par principe pour
répondre a cette exigence de suivi. En plus du traitement des réclamations et de la
matériovigilance, ce suivi peut inclure des enquétes clients, des revues de la littérature, la mise

en place d'études de suivi clinique apres commercialisation.

Le guide européen MEDDEYV 2.12/2 relatif au SCAC et la norme NF EN 1SO 14155 apporte
de précieuses informations pour la mise en ceuvre de ce type d’études de suivi apres la mise sur

le marché.

L’¢évaluation clinique selon la voie de la littérature sera détaillée au chapitre I1.

5.4. Evaluation de la conformité des DM

5.4.1. Principes de [’évaluation de la conformité

Avant la mise sur le marché et I’apposition du marquage CE, le fabricant doit soumettre
son DM a une procédure d'évaluation de la conformité aux exigences essentielles.
L'évaluation de la conformité se divise en modules présentés dans les annexes de la
directive (Tableau I11). Selon la classe de risque du DM, le fabricant choisi une combinaison

de modules applicables (Tableau V).

Le tableau Ill suivant présente la liste des modules et une bréve description de leur

procédure. (3)
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Tableau Il - Liste et description des modules d’évaluation de la conformité

Annexe |1
Systéme complet
d'assurance de

qualité

Annexe |1
Examen CE de

type

Annexe IV
Vérification CE

Annexe V
Assurance de la
qualité de la

production

Annexe VI
Assurance de la
qualité des

produits

Annexe VII
Déclaration CE de

conformité

L’ON évalue le systeme de qualité du fabricant pour la conception, la fabrication et le
contréle final du DM concerné.
Le point 4 de cette annexe est spécifique a I’examen de la conception du produit.

C’est ’examen par I’ON du dossier de conception relatif au DM concerné.

L’ON constate et atteste qu'un échantillon représentatif de la production en question satisfait

aux exigences essentielles de la directive.

L’ON effectue les examens et essais appropriés, afin de vérifier qu’un produit est conforme
au type décrit dans le certificat d'examen CE de type et aux exigences essentielles :

- Soit par contrble et essai de chaque produit,

- Soit par contr6le et essai des produits sur une base statistique,

Au choix du fabricant.

L’ON effectue un audit du systéme de qualité du fabricant, pour s’assurer que les produits
sont conformes au type décrit dans le certificat d'examen CE de type et satisfont aux

exigences essentielles.

L’ON effectue un audit du systéme de qualité du fabricant. Au cours de cet audit, chaque
produit ou un échantillonnage représentatif de chaque lot est examing, et des essais appropriés
sont effectués pour vérifier sa conformité au type décrit dans le certificat d'examen CE de

type et aux exigences essentielles.

L’ON n’intervient pas. Le fabricant doit établir un dossier technique, une déclaration CE de
conformité et mettre en place une procédure systématique d'examen des données acquises sur

les DM depuis leur production. Autrement dit une SAC.

Source : Informations issues de la directive 93/42/CEE (3)
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Le tableau IV ci-aprés présente les procédures de marquage CE d’un DM en fonction de sa

classe. (3)

Tableau IV - Procédures de marquage CE en fonction de la classe des DM

Annexe VII
Systéme d’assurance de la qualité

Classe | Déclaration CE de conformité

Annexe |1
(Hors point 4)
Assurance Qualité*

ou
Annexe IV
) Veérification CE
Classe | Stérile ou de mesurage
Annexe VII ou
Déclaration CE de conformité Annexe V

Assurance Qualité de la production
Oou
Annexe VI

Assurance de la qualité des produits

Annexe |l
(Hors point 4)

Assurance complete de la qualité

ou
Annexe IV
Classe lla Vérification CE

ou

Annexe V

Annexe VII Assurance Qualité de la production

Déclaration CE de conformité ou

Annexe VI

Assurance de la qualité des produits
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Annexe Il
(Hors point 4)
Assurance compléte de la qualité

(Conception, Fabrication, Contréle final)

ou
Annexe IV
Vérification CE
Classe 11b

ou

Annexe V
Annexe 111 Assurance Qualité de la production
Dossier technique
ET

Examen CE de type ou

Annexe VI
Assurance de la qualité des produits
Annexe Il
Assurance complete de la qualité
(Conception, Fabrication, Contréle final)
+ Examen de la conception (point 4)
ou
Classe 111
Annexe IV
Vérification CE
Annexe 111
) . ou
Dossier technique

ET Annexe V

Examen CE de type ) )
Assurance Qualité de la production

*Evaluation du systéme qualité limitée aux aspects de stérilité ou de métrologie.

Source : Informations issues de la directive 93/42/CEE (3)

Si un fabricant sous-traite la conception ou la fabrication de son DM, il reste tout de méme
responsable de I'évaluation de la conformité pour les deux phases. En vertu du principe de
proportionnalité, les directives tiennent compte de la nature des risques impliqués pour les
DM. L'implication de I'ON dans I'évaluation de la conformité sera donc proportionnelle a

la classe du dispositif.
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Chaque module décrit la documentation nécessaire pour établir la conformite.

Certains modules reposent sur des techniques de management de la qualité, cela signifie
qu'un fabricant peut recourir a un systeme qualité certifié afin d'établir la conformité aux
EE. Dans I’industrie du DM c’est la norme harmonisée NF EN ISO 13485 “Dispositifs
médicaux — Systemes de management de la qualitt — Exigences a des fins
réglementaires” (Avril 2016) qui est reconnu comme moyen de satisfaire aux exigences de

la directive.

A I’issue de la procédure d’évaluation et de la délivrance des certificats CE, le cas échéant,
le fabricant appose sur le DM concerné le symbole « CE » accompagné le cas échant du
numéro de I’ON compétent (ex : CE 0459 pour le LNE/G-MED). Le fabricant prend alors
la responsabilité de la mise sur le marché. S’il n’est pas établi dans I’EEE, le fabricant doit

désigner un mandataire (Cf. section 3.1.2).

5.4.2. Documentation technique

La documentation technique doit permettre 1’évaluation de la conformité du produit aux

exigences essentielles de la directive a tout moment. Elle comprend en particulier :

- La description générale du DM, ses accessoires envisagés, son fonctionnement et sa
finalité médicale ;

- Ladescription du processus de fabrication ;

- Le dossier de gestion des risques ;

- Laliste des normes européennes harmonisées appliquées entiérement ou partiellement,
et une description des solutions adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles de
la directive lorsque les normes harmonisées n'ont pas été appliquées entiérement ;

- La description des méthodes de stérilisation utilisées et le rapport de validation, pour
les DM mis sur le marché a I'etat stérile ;

- Les données de conception ;

- Les résultats d'évaluation préclinique ;

- Le rapport d’évaluation clinique ;

- L’étiquetage et les instructions d'utilisation ;
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- Le tableau de réponses aux exigences essentielles. (3)

La déclaration de conformité est I'étape finale avant mise sur le marché. Ce document est
complété et signé par le fabricant lorsque la conformité a été démontrée. La déclaration de
conformité doit faire apparaitre clairement les Directives applicables et les procédures

(annexes) utilisées pour I'évaluation de la conformité.

Le dossier technique, notamment les parties concernant I'analyse des risques et I'évaluation
clinique, doit étre mis a jour en fonction des données issues de la surveillance apres
commercialisation (SAC) et de la matériovigilance, de I'évolution de I'état de l'art, des
données cliniques disponibles sur le dispositif et des modifications de conception /

fabrication intervenant au cours de la vie du dispositif.

La SAC est une obligation conformément aux points 3.1 de I’annexe 11, 3. de I’annexe 1V,
3 de I’annexe V, 3.1 de I’annexe VI et au point 4 de I’annexe VII de la directive 93/42
modifiee par la directive 2007/47/CE.

La SAC peut inclure en plus du traitement des réclamations et de la vigilance des enquétes
clients, utilisateurs et patients, des revues de la littérature ou la mise en place d'études de
suivi clinique aprés commercialisation (SCAC). Le SCAC est un des éléments de la SAC.
La décision de ne pas mener un suivi clinique dans le cadre du plan de surveillance du
dispositif apres commercialisation doit étre dument justifiée et documentée. (3) Il permet
une évaluation de la sécurité et de la performance des dispositifs au long terme ainsi que

I'identification de risques émergents, comme il a été dit précédemment.

Pour I’¢laboration et la bonne conduite de la SAC et du SCAC, les fabricants peuvent se

baser sur les guides suivants :

- MEDDEYV 2.7/1 rev.4 de Juin 2016 relatif a I’évaluation clinique des DM ;

- MEDDEV 2 12/1 rev. 8 de Janvier 2013 relatif aux systemes de vigilance ;

- MEDDEYV 2.12/2 rev.2 de janvier 2012 relatifs aux études de suivi clinique apreés
commercialisation (SCAC).

Les fabricants doivent eux-mémes définir dans une procédure la fréquence de révision des

rapports de SAC en fonction des produits.(12)
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Pour finir, lorsque les modifications importantes sont appliquées sur le DM ou sur le
systeme qualité, le fabricant doit les soumettre pour approbation a I'organisme notifié ayant
délivré le certificat d'examen CE de type ou de conception. (3) La directive ne definit pas
la notion de modifications importantes, mais il est communément admis qu’il s’agit de

modifications susceptibles d’altérer les performances ou la sécurité du DM. (13)
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Il - LE REGLEMENT COMMUNAUTAIRE (UE) 2017/745
QUELS CHANGEMENTS POUR LE CADRE
REGLEMENTAIRE?

Ce chapitre présentera les principaux changements apportés par le reglement communautaire (UE)
2017/745 du 5 Avril 2017 au JOUE (désigné ci-apres « le reglement »), sans exhaustivite. (14)

La figure 2 présente le calendrier de mise en place de ce réglement.
Figure 2 - Calendrier de mise en place du reglement (UE) 2017/745

Entrée en vigueur (Mai 2017) Mise en application (mi 2020)

2017 2020 2022 2024
Début de notification Marque CE selon Fin de validité des Fin de validite des certificats
°fes ON selon [e le réglement certificat CE selon la  CE selon la 93/42/CEE,
reglement uniguement 93/42/CEE annexe |V  y compris les stocks

« verification CE »
Marque CE selon directive f

ou reglement,

aprés notification
effective des ON selon ce
dernier.

(Période de transition de
3 ans)

Source : Adaptée de Qualitiso (15), informations issues de l’article 120 du reglement (UE)
2017/745

Tous les DM devront étre conformes au reglement a partir de 2020 pour les nouveaux DM, et au

plus tard en 2025 pour les DM déja sur le marché.

Les certificats de conformité selon le réglement auraient pu en théorie étre émis des 2017. En
pratique, ils ne pourront étre délivrés que lorsque les ON seront effectivement notifiés selon le

réglement.
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1. Des changements dans les exigences essentielles

Dans I’annexe | du reglement (UE) 2017/745, les EE ou « exigences essentielles de sécurité »

deviennent des « Exigences générales en matiére de securité et de performances » (EGSP). (15)

Les EGSP sont présentées et commentées dans le tableau suivant.
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Tableau V - Présentation des exigences genérales en matiére de sécurité et de performances (EGSP) et comparaisons avec les
Exigences essentielles de sécurité (EE)

« Les dispositifs atteignent les performances prévues par leur
fabricant et sont concgus et fabriqués de telle maniere que, dans des
conditions normales d'utilisation, ils soient adaptés a leur destination.
Ils sont sdrs et efficaces et ne compromettent pas I'état clinique ou la
sécurité des patients ni la sécurité ou la santé des utilisateurs ou, le
cas échéant, d'autres personnes, étant entendu que les risques
éventuels liés a leur utilisation constituent des risques acceptables au
regard des bénéfices pour le patient et compatibles avec un niveau
élevé de protection de la santé et de la sécurité, compte tenu de I'état

de I'art généralement admis. »

« L'exigence de la présente annexe prévoyant qu'il convient de réduire
les risques autant que possible signifie réduire les risques autant que

possible sans altérer le rapport bénéfice/risque. »

Contrairement a I'’EE 1, qui était plutot orientée vers la sécuritée, I’EGSP 1
impose dés le départ [’atteinte des performances (qui n’apparaissait qu’a EE3),
auxquelles elle associe la sécurité et de gestion des risques.

L’EGSP 1 introduit aussi le niveau élevé de protection de la santé et de la
sécurite, qui n’est autre que l’objectif principale du cadre législatif européen.
L’EGSP 1 précise en fait que ce niveau élevé de protection de la santé et de la
sécurité doit tenir compte de I'état de I'art généralement admis. Autrement dit, les
fabricants ne peuvent pas apporter des mesures obsolétes de maitrise des risques,
mais doivent en permanence s assurer que celles-ci sont cohérentes avec le
niveau des connaissances actuelles, qui lui est en évolution constante.

Cette notion apparaissait tout de méme a I’EE1, qui demandait « de prendre en

compte les connaissances techniques ».

Les EE 1 et 2 demandaient d’éliminer ou de réduire les risques « autant que
possible ». Mais cette notion non définie de « autant que possible » laissait une
ouverture a l'interprétation. D ou I’'importance de cette EGSP 2, car elle établit
certes une limite mais aussi une obligation. Autrement dit, tant qu 'un fabricant
peut réduire des risques sans altérer le rapport bénéfice/risque du DM, il est dans

l’obligation de le faire.
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« Les fabricants établissent, appliquent, documentent et maintiennent

un systéme de gestion des risques.

La gestion des risques s'entend comme un processus itératif continu
concernant I'ensemble du cycle de vie d'un dispositif, qui doit

périodiquement faire I'objet d'une mise & jour systématique.

Lorsqu'ils assurent la gestion des risques, les fabricants :

a) établissent et documentent un plan de gestion des risques pour
chaque dispositif ;

b) déterminent et analysent les dangers connus et prévisibles associés
a chaque dispositif ;

c) estiment et évaluent les risques associés a I'utilisation prévue et a
une mauvaise utilisation raisonnablement preévisible et qui se
présentent lors desdites utilisations ;

d) éliminent ou maitrisent les risques visés au point ¢) conformément
aux exigences de la section 4 ;

e) évaluent l'incidence des informations issues de la phase de
production et, en particulier, I'incidence des informations issues du
systéme de surveillance aprés commercialisation, sur les dangers et la
fréquence a laquelle ils se présentent, sur les estimations des risques
associés aux dangers, ainsi que sur le risque global, le rapport

bénéfice/risque et le caractére acceptable du risque ; et

L’EGSP 3 décrit le processus de gestion de risque de maniére plus explicite que
I’EE 2 en se basant notamment sur la norme harmonisée EN ISO 14971 -
Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux. Celle-ci n’étant pas d’application obligatoire, elle devient tout de

méme incontournable pour satisfaire cette exigence.
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f) sur la base de I'évaluation de I'incidence des informations visées au
point €), au besoin, modifient les mesures de maitrise des risques
conformément aux exigences de la section 4. »

« Les mesures de maitrise des risques adoptées par les fabricants pour
la conception et la fabrication des dispositifs sont conformes aux
principes de sécurité, compte tenu de I'état de l'art généralement

admis.

Pour réduire les risques, les fabricants gérent ceux-ci de sorte que le
risque résiduel associé a chaque danger ainsi que le risque résiduel

global soient jugés acceptables.

Lorsqu'ils choisissent les solutions les plus appropriées, les fabricants
appliquent les principes suivants, dans I'ordre de priorité suivant :

a) éliminer ou réduire les risques autant que possible grace a une
conception et une fabrication sdre ;

b) le cas echéant, prendre des mesures de protection adéquates, y
compris des alarmes lorsque nécessaire, pour les risques qui ne
peuvent étre éliminés ; et

c) fournir des informations de sécurité (mises en
garde/précautions/contre-indications) et, le cas échéant, une
formation aux utilisateurs.

Les fabricants informent les utilisateurs concernant tout risque

résiduel. »

Alors que ’EE 2 se limitait a définir les principes appropriés pour « pour retenir
les solutions les mieux appropriées », I’EGSP 4 définit « I'ordre de priorité » de
ces solutions.

Ainsi, les premiéres mesures de réduction des risques d’un DM doivent apparaitre
des sa conception. Puis, suivent les étapes de fabrication.

Si les risques ne peuvent étre éliminés, des alarmes ou toutes autres mesures de
protection adéquates doivent étre mises en place.

Enfin, la notice d’utilisation et I’étiquetage doivent inclure toutes informations de
sécurité et de risques résiduels a destination des utilisateurs, y compris les

patients.
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« Lorsqu'il s'agit d'éliminer ou de réduire les risques liés a une erreur
d'utilisation, le fabricant applique les principes suivants :

a) réduire autant que possible les risques liés aux caractéristiques
ergonomiques du dispositif et a I'environnement dans lequel le
dispositif est destiné a étre utilisé (conception tenant compte de la
sécurité du patient), et

b) prendre en compte les connaissances techniques, I'expérience, le
niveau d'éducation et de formation et I'environnement d'utilisation s'il
y a lieu, ainsi que I'état de santé et la condition physique des
utilisateurs auxquels le dispositif est destiné (conception pour des

utilisateurs profanes, professionnels, handicapés ou autres). »

« Les caractéristiques et les performances d'un dispositif ne sont pas
altérées au point de mettre en danger la santé ou la sécurité du patient,
de I'utilisateur et, le cas échéant, d'autres personnes pendant la durée
de vie du dispositif, telle qu'elle est indiquée par le fabricant, lorsque
le dispositif est soumis aux contraintes pouvant survenir dans des
conditions normales d'utilisation et qu'il a été correctement entretenu

selon les instructions du fabricant. »

La gestion des risques liés a 1’utilisation du DM était déja incluse dans I’EE 1
mais pas assez mise en avant. L’EGSP 5 vient en faire une exigence spécifique et
la met en valeur. Le fabricant peut s’appuyer sur la norme harmonisée EN 62366
- Dispositifs médicaux - Application de l'ingénierie de I'utilisabilité aux

dispositifs médicaux.

L’EGSP 6 reprend les obligations de I’EE4 en y ajoutant la notion d’entretien du
DM. Avant, on pouvait se poser la question de la responsabilité du fabricant
lorsqu’un incident survenait sur un DM mal entretenu par "utilisateur. L’EGSP
6 apporte un éclaircissement en précisant que celui-ci doit avoir «été
correctement entretenu selon les instructions du fabricant ». Cette précision
laisse aussi place a une obligation du fabricant d’établir, le cas échant, des
instructions d’entretien de son DM, basées sur la gestion des risques. Car le

fabricant sera responsable si le DM a bien été entretenu selon ses instructions.
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« Les dispositifs sont congus, fabriqués et conditionnés de facon a ce
que leurs caractéristiques et leurs performances pendant leur
utilisation prévue ne soient pas altérées pendant le transport et le
stockage, par exemple par des variations de température et
d'humidité, en tenant compte des instructions et des informations
fournies par le fabricant. »

« Tous les risques connus et prévisibles ainsi que tous les effets
secondaires indésirables sont réduits au minimum et sont acceptables
au regard des bénéfices quantifiés que présentent pour le patient et/ou
I'utilisateur les performances effectives du dispositif dans des
conditions normales d'utilisation. »

« Pour les dispositifs visés a I'annexe XVI, les exigences générales en
matiere de sécurité établies aux points 1 et 8 de la présente annexe
sont interprétées en ce sens que le dispositif, utilisé dans des
conditions normales et conformément a sa destination, présente un
risque nul ou un risque qui n'est pas supérieur au risque maximum
acceptable lié a l'utilisation du produit, de maniére a garantir un

niveau élevé de protection de la sécurité et de la santé des personnes. »

L’EGSP 7 repend les termes de I’EE 5 en y ajoutant I’exemple des variations de
température et d'humidité. Cet exemple est pertinent dans la mesure ol ces
parametres varient significativement au sein de I’EEE. On retrouve parfois dans
les instructions de stockage la mention de conservation «a température
ambiante », mais la température ambiante en Norvege et en Gréce n’est pas tout
a fait la méme, et ce a différente période de I’année. Le fabricant se doit

d’envisager tous les cas de figure.

L’EGSP 8 est analogue a I’EE 6. Mais celle-la est bien plus large et plus compléte.
Elle ne se limite plus qu’aux effets secondaires indéfrisables mais a tous les
risques connus et prévisibles. Ceux-ci doivent étre acceptables et réduits au
minimum, autrement dit sans altérer le rapport bénéfice/risque. De plus, autre
nouveauté, les bénéfices pour le patient et/ou [l'utilisateur doivent étre

« quantifiés ».

L’EGSP 9 est une exigence nouvelle spécifique aux produits sans destinations

médicales couverts par le réglement.
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On peut noter 1’absence de I’EE 6bis relative a 1’évaluation clinique. On pourrait ainsi croire que

I’évaluation clinique est marginalisée dans le réglement, or c’est tout a fait le contraire.

2. Des changements dans la définition du DM

D’apres le réglement (UE) 2017/745, un dispositif médical est defini comme « tout instrument,

appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre article, destiné par le

fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'nhomme pour I'une ou plusieurs des fins

medicales précises suivantes :

- Diagnostic, prévention, contrdle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une

maladie,
- Diagnostic, contréle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou
compensation de ceux-ci,

- Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou

d'un processus ou état physiologique ou pathologique,

- Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du

corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus,

Et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens.
Les produits ci-apres sont également réputés étre des dispositifs médicaux :

- Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a l'assistance a celle-ci,

- Les produits spécifiguement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation

des dispositifs médicaux. »(15)

La définition du DM selon le reglement se veut plus large et inclus notamment les dispositifs
ayant une finalit¢ non médicale (listés dans 1I’Annexe XVI du reglement). Il s’agit
essentiellement de dispositifs a visée esthétique dont les technologies et les usages sont proches

des DM. Cela clarifie le statut de nombreux produits aujourd’hui dits « frontieres ».
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Des changements dans les obligations des acteurs

3.1. Fabricant

D’apres le reglement (UE) 2017/745, le fabricant est « une personne physique ou morale qui

fabrique ou remet & neuf un dispositif ou fait concevoir, fabriquer ou remettre a neuf un

dispositif, et commercialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque. »(15)

L article 10 du réglement lui ajoute explicitement les obligations suivantes :

Se conformer aux obligations concernant le systéme d’identification unique de dispositifs
(IUD) ;

Se conformer aux obligations liées a l'enregistrement sur le systéme électronique
d'enregistrement des opérateurs économiques ;

Améliorer en permanence le systéme de gestion de la qualité ;

Coopérer a la demande de toute autorité compétente dans le cadre de la surveillance apres
commercialisation ;

Disposer d’une couverture financiere suffisante pour réparation des dommages causés par

les DM défectueux.(15)

Autre nouveauté d’apres 1’article 15 du réglement, les fabricants de DM doivent disposer d'au

moins une personne chargée de veiller au respect de la réglementation. Cette personne devra

posséder 1'une des qualifications suivantes :

a. Un dipléme, un certificat ou un autre document de certification formelle sanctionnant des

études universitaires en droit, en médecine, en pharmacie, en ingénierie ou dans une autre
discipline scientifique pertinente, ou un cycle de cours reconnu équivalent par I'Etat
membre concerné, et une expérience professionnelle d'au moins un an dans le domaine de
la réglementation ou des systémes de gestion de la qualité en rapport avec les dispositifs
médicaux ;

Une expérience professionnelle de quatre ans dans le domaine de la réglementation ou des

systemes de gestion de la qualité en rapport avec les dispositifs médicaux. (15)
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3.2. Mandataire

D’aprés le reglement (UE) 2017/745, le mandataire est « toute personne physique ou morale
établie dans I'Union ayant recu et accepté un mandat écrit d'un fabricant, situé hors de I'Union,
pour agir pour le compte du fabricant aux fins de I'accomplissement de taches déterminées

liees aux obligations incombant a ce dernier en vertu du présent reglement. »(15)

En outre, le réglement définit explicitement dans 1’article 11 les obligations générales qui

incombent aux mandataires. Celles-ci incluent notamment :

- Vérifier le marquage CE : le fabricant doit avoir établi une déclaration de conformité UE,
avoir constitué la documentation technique du DM, avoir appliqué la bonne procédure de
marquage CE ;

- Tenir la documentation relative au DM a disposition des autorités compétentes : le dossier
technique, la déclaration de conformité et, le cas échéant, le certificat de conformité délivré
par un organisme notifié ;

- Obtenir un numéro unique d’identification IUD du dispositif ;

- Se conformer aux obligations liées a I'enregistrement sur le systéme électronique
d'enregistrement des opérateurs économiques :

- Faire le lien entre le fabricant et les autorités compétentes (demande d’échantillons, gestion
des risques, signalement d’incidents) ;

- S’acquitter des taches définies a minima par le reglement et précisées dans le mandat, et
fournir une copie du mandat a I’autorité compétente sur demande ;

- Etre solidairement responsable avec le fabricant ;

- Mettre fin au mandat si le fabricant ne respecte pas ses obligations, et en informer les
autorités compétentes ;

- Informer immeédiatement de la fin du mandat et des raisons de cette décision, l'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel il est établi et, le cas échéant, I’ON.(15)

Autre nouveauté d’apres ’article 15 du reglement, les mandataires doivent disposer €en
permanence et sans interruption d'au moins une personne chargée de veiller au respect de la
réglementation. Cette personne devra posséder les mémes qualifications que celles attendues

chez le fabricant (vues en section 3.1 du présent chapitre).
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3.3. Importateur

Le reglement (UE) 2017/745 précise qu’un importateur est « toute personne physique ou
morale établie dans I'Union qui met un dispositif provenant d'un pays tiers sur le marché de

I'Union ».

Le reglement (UE) 2017/745 définit explicitement dans 1’article 13 les obligations générales

qui incombent aux importateurs. Celles-ci incluent notamment :

- Vérifier la conformité des DM avant mise sur le marché ;

- Indiquer leurs coordonnées sur I’étiquette du DM (nom, raison sociale ou marque déposee,
siege social et adresse) ;

- Vérifier I’enregistrement du DM dans le systeme 1UD, et enregistrer leurs coordonnées
dans le systéeme électronique d'enregistrement des opérateurs économiques ;

- Respecter les conditions de stockage et de transport dans le cadre des activités
d’importation ;

- Tenir un registre des réclamations, des DM non-conformes, et des rappels et retraits ; en
informer le fabricant, le cas échéant, le mandataire, et les distributeurs de ces activités de
suivi et fournir toute information sur demande ;

- Informer le fabricant, le mandataire et, le cas échéant, les autorités compétentes en cas de
suspicion de non-conformité d’un DM ou de mise sur le marché d’un DM présentant un
risque grave ;

- Coopérer aux demandes des autorités compétentes.(15)

3.4. Distributeur

Pour rappel, selon le code de la santé publique R.5211-4, est distributeur « Toute personne
physique ou morale se livrant au stockage de dispositifs médicaux et a leur distribution ou a

leur exportation, a I'exclusion de la vente au public ».(4)

Cette article devra étre modifié, car le réglement (UE) 2017/745 précise qu’un distributeur est

« toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine d'approvisionnement, autre
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que le fabricant ou I'importateur, qui met un dispositif a disposition sur le marché, jusqu'au

stade de sa mise en service ». (15)

La définition du réglement va plus loin que celle du CSP puisqu’elle introduit chez le
distributeur les activités de mise a disposition et de mise en service du DM. Par conséquent, les

pharmacies sont maintenant considérées comme des distributeurs de DM.

Le réglement définit explicitement dans 1’article 14 les obligations générales qui incombent

aux distributeurs. Celles-ci incluent notamment :

- Vérifier la conformité du DM avant sa mise a disposition ;

- Respecter les conditions de stockage et de transport dans le cadre des activités de
distribution ;

- Informer le fabricant, le mandataire et, le cas échéant, les autorités compétentes des Etats
membres en cas de suspicion de non-conformité d’un DM ou de mise a disposition d’un
DM présentant un risque grave ;

- Tenir un registre des réclamations, des DM non-conformes et des rappels et retraits, et
informer le fabricant, le mandataire, et I’importateur de ces activités de suivi et fournir toute
information sur demande ;

- Coopérer aux demandes des autorités compétentes.(15)

3.5. Organismes notifiés

Alors que chaque ON était sous la responsabilité d’une autorité compétente, les ON sont placés
sous contrdle européen pour une meilleure harmonisation des pratiques.

Ils répondent désormais a un cahier de charges renforcé en matiere de compétence et sont
soumis a de nouvelles obligations de procédures (visite inopinée chez les fabricants, contréles
de produits).(16)
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3.6. Autorités compétentes

Une véritable régulation du secteur a I'échelon européen est mise en place avec un groupe de
coordination des autorités nationales et de nouveaux mécanismes de coopeération étroite,

notamment pour une surveillance du marché coordonnée.(16)

3.7. La commission européenne et la base de données européenne sur les DM

La Commission européenne (Commission) se voit attribuer de nouvelles responsabilités,
notamment la gestion de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux :

Eudamed.
Les objectifs de la base de données Eudamed sont les suivants :

- Permettre au public d'étre correctement informé des dispositifs mis sur le marché, des
certificats correspondants délivrés par les ON et des opérateurs économiques concernes;

- Permettre I'identification unique des dispositifs dans le marché intérieur et faciliter leur
tracabilité ;

- Permettre au public d'étre correctement informé des investigations cliniques et aux
promoteurs d'investigations cliniques de se conformer a leurs obligations ;

- Permettre aux fabricants de se conformer a leurs obligations en matiére d’information ;

- Permettre aux autorités compétentes des Etats membres et a la Commission de
s'acquitter des taches que leur impose le réglement en connaissance de cause et

renforcer la coopération entre elles.(15)
Les systemes électroniques suivants font partie d’Eudamed :

- Le systeme électronique d'enregistrement des dispositifs ;

- Labase de données 1UD ;

- Le systeme électronique d'enregistrement des opérateurs économiques ;

- Le systeme électronique relatif aux organismes notifiés et aux certificats ;

- Le systeme électronique relatif aux investigations cliniques ;

- Le systeme électronique relatif a la vigilance et a la surveillance apres
commercialisation ;

- Le systeme électronique relatif a la surveillance du marché.(15)
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3.8. Les nouveaux acteurs
3.8.1. Le groupe de coordination en matiere de dispositifs médicaux

Le réglement annonce l’institution d’un groupe de coordination en matiére de
dispositifs médicaux (GCDM) a Iarticles 103.

Chaque Etat membre nommera dans le GCDM, pour un mandat renouvelable de trois

ans, un membre titulaire et un suppléant.
Le GCDM exécutera les taches suivantes :

a. Contribuer a I'évaluation des candidats a la fonction d'organisme d'évaluation
de la conformité et d'organisme notifié ;

b. Fournir des conseils a la Commission, & sa demande ;

c. Contribuer a I'élaboration d'orientations pour une application efficace et
harmonisée du réglement (Ex : désignation et surveillance des ON, évaluation
et conduite des investigations cliniques par les fabricants, vigilance) ;

d. Contribuer a assurer le suivi permanent des progres techniques, et contribuer a
apprécier la nécessité de modifier les exigences générales en matiére de sécurité
et de performances du reglement ;

e. Contribuer a I'élaboration de normes concernant les dispositifs, de spécifications
communes et d'orientations scientifiques ;

f. Assister les autorités compétentes des Etats membres dans leurs activités de
coordination (Ex : classification, détermination du statut de DM, vigilance et
surveillance de marché) ;

g. Fournir des conseils, de sa propre initiative ou a la demande de la Commission,
dans I'examen de toute question liée a I'application du réglement ;

h. Contribuer a I'narmonisation des pratiques administratives relatives aux

dispositifs dans les Etats membres.(15)
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3.8.2. Groupes d’experts et laboratoires spécialisés

L’article 106 du réglement annonce la désignation par la Commission européenne de
groupes d’experts et de laboratoires spécialisés. Ces désignations s’effectueront en

concertation avec le GCDM et pourront étre permanentes ou temporaires.(15)

Les groupes d'experts et les laboratoires spécialisés pourront réaliser les taches

suivantes, selon les besoins :

a) Fournir une assistance scientifique, technique et clinique a la Commission et au

GCDM en rapport avec I'application du reglement ;

b) Contribuer a I'élaboration et au maintien d'orientations et de spécifications

communes appropriées pour :

- Les investigations cliniques,

- L’évaluation clinique et le SCAC,

- Les études de performances,

- L’évaluation des performances et le suivi des performances apres
commercialisation,

- La caractérisation physico-chimique, et

- Les méthodes d'essai microbiologiques, mécaniques, électriques, électroniques
ou toxicologiques non cliniques pour certains DM, et de biocompatibilité ;

c) Elaborer et examiner des orientations pour I'évaluation clinique et pour

I'évaluation des performances ;

d) Contribuer a I'élaboration de normes au niveau international, en veillant a ce

qu'elles correspondent a I'état de I’art ;

e) Emettre des avis sur consultation des fabricants, des organismes notifiés et des

Etats membres ;

f) Contribuer a identifier les préoccupations et les questions émergentes en matiére

de sécurité et de performances des DM. (15)
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L’article 106 précise aussi que les membres des groupes d'experts devront accomplir
leurs taches avec impartialité et objectivité. lls n'accepteront d'instructions d'aucun ON
ni d'aucun fabricant. Chaque membre établira une déclaration d'intéréts qui sera rendue
publique. La Commission mettra en place des systemes et des procédures visant a

prévenir et gérer efficacement les conflits d'intéréts potentiels.(15)

4. Des changements dans la classification des DM

Comparée a la directive 93/42/CEE, le reglement apporte plus de critéres (80 contre 56),
plus de regles de classifications (22 contre 18) et de nombreux nouveaux cas particuliers

(nanomatériaux, logiciels, implants mammaires...) sans changer le nombre de classes.
Les criteres admettent 3 évolutions marquantes :

- Un logiciel indépendant est classé indépendamment.
- Une définition de “permettre un diagnostic direct” : fournir le diagnostic ou des
informations décisives pour établir le diagnostic.

- Une utilisation en continu peut admettre des “interruptions temporaires” :

L’utilisation en continu inclut la durée totale d'utilisation du méme dispositif. Cette
notion ne tient pas compte d'une interruption temporaire d'utilisation, au cours d'une
procédure, ou du retrait temporaire pour le nettoyage ou la désinfection du dispositif.
Le caractere temporaire de l'interruption, est établi au regard de la durée de I'utilisation,
avant et aprés la période d’interruption ou de retrait. ESt aussi considérée comme
utilisation en continu, l'utilisation cumulée d'un dispositif destiné par le fabricant a étre
immediatement remplacé, par un autre du méme type (par exemple, remplacement d’un

pansement). (15)
Les nouvelle regles incluses, sont notamment :

- Reégle 11 : pour les logiciels médicaux d’aide a décision thérapeutique ou
diagnostique ;

- Regle 19 : pour les dispositifs qui incorporent un nanomatériau ;
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- Regle 20 : pour les dispositifs invasifs non chirurgicaux en rapport avec les
orifices du corps, destinés a administrer des médicaments par inhalation ;

- Reégle 21 : pour les DM composés de substance(s) destinée(s) a étre
introduite(s)/appliquée(s) au corps ;

- Regle 22 : pour les dispositifs actifs thérapeutiques ayant une fonction de
diagnostic intégrée ou incorporée qui détermine largement la prise en charge du
patient. (15)

Le nouveau reglement requiert une mise a jour de la documentation technique par les
fabricants de DM. En effet si la classe d’un DM évolue, ses modalités d’évaluation de la

conformité sont susceptibles d’étre impactées.

5. Des changements dans la documentation technique

Le réglement (UE) 2017/745 inclut de nouvelles exigences en termes de documentation, qui

comprennent notamment :

- Le renseignement de I’ldentification Unique du Dispositif (IUD) dans la description du
DM (Article 27 et annexe VI du réglement) ;

- Ladocumentation technique relative a la SAC (Annexe Il du réeglement) ;

- Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques pour les DM de

classe 11l (Article 32 du reglement).

5.1. Le systeme d’identification unique des dispositifs

L’article 27 du réglement précise que «le systeme d'identification unique des dispositifs
(systeme 1UD) permet Il'identification et facilite la tragabilité des DM ». Sont exclus les

dispositifs sur mesure et les dispositifs faisant I'objet d'une investigation.
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Le systeme IUD prévoit les dispositions suivantes :

- Laproduction d'un IUD comprenant :
o Un Identifiant « Dispositif » IUD (IUD-ID), propre a un fabricant et a un DM, qui
donne acceés certaines informations prévues,
o Un Identifiant « Production » IUD (IUD-IP), qui identifie I’unité de production du
DM et, le cas écheant, les DM conditionnes,
- L’apposition de I’1UD sur I’étiquette du DM ou sur son conditionnement ;
- L’enregistrement de I’1UD par les opérateurs économiques, les établissements de santé et
les professionnels de la santé, conformément aux conditions fixées ;
- L’établissement d’un systéme électronique d’identification unique des dispositifs (base de
données IUD incluse dans Eudamed).(15)

C’est uniquement I’UID-ID attribué par le fabricant au DM en question qui doit apparaitre dans
la documentation technique, puisque I'ITUD-IP sera une partie variable selon I’unité de

production.

11 faut savoir qu’un systéme analogue est déja en cours de mise en place aux Etats Unis, avec
un « Unique Device ldentifier » (UDI). Le systeme IUD pourrait donc & terme permettre
d’avoir un seul identifiant pour I’ensemble des marchés européens et américains. Il reste
néanmoins a définir quand ce systéeme sera opérationnel, et si la communication sera établie
entre les bases de données américaine Global Unique Device Identification Database (GUDID)

et européenne IUD (Eudamed).

5.2. La documentation technique relative a la surveillance aprés commercialisation

En ce qui concerne la surveillance apres commercialisation, elle est maintenant officiellement

définie dans le reglement comme :

« L’ensemble des activités réalisées par les fabricants, en collaboration avec d'autres
opérateurs économiques, pour établir et tenir a jour une procédure systematique de collecte

proactive de données sur leurs dispositifs mis sur le marché, mis a disposition sur le marché
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ou mis en service de maniére a dresser le bilan de leur utilisation, dans le but de repérer

toute nécessité d'appliquer immédiatement une mesure préventive ou corrective. » (15)

Celui-ci lui dedie méme une section specifique (Section 1 du chapitre VII du reglement) et

une annexe Il relative & sa documentation technique.

« Pour chaque dispositif, les fabricants concoivent, établissent, documentent, appliquent,
maintiennent et mettent a jour un systéme de surveillance apres commercialisation en
fonction de la classe de risque et du type de dispositif. Ce systeme fait partie intégrante du
systeme de gestion de la qualité mis en place par le fabricant », d’aprés ’article 83 du

reglement.

Le systeme de SAC est donc applicable a toutes les classes de DM, et doit étre concu. Cela

suppose un plan, d’ou I’article 84 qui cite :

« Le systéme de surveillance apres commercialisation visé a l'article 83 est fonde sur un plan
de surveillance apres commercialisation, dont les caractéristiques sont exposées a I'annexe
I11, section 1.1. Dans le cas de dispositifs autres que des dispositifs sur mesure, le plan de
surveillance aprés commercialisation fait partie de la documentation technique prévue a

I'annexe 11. »(15)

Le plan de SAC concerne la collecte et I'utilisation des informations disponibles aprés

commercialisation. Il s’agit notamment :

- Des informations concernant les incidents graves,

- Des informations concernant les incidents qui ne sont pas des incidents graves et
les données relatives aux éventuels effets secondaires indésirables,

- Des informations provenant du rapport de tendances,

- Des publications, bases de données et/ou registres techniques ou spécialiseés,

- Des informations fournies par les utilisateurs, les distributeurs et les importateurs,
y compris les retours d'information et réclamations, et

- Des informations publiques concernant des dispositifs médicaux similaires.(15)

Ainsi le plan de SAC doit étre inclus dans toute documentation technique établie, méme pour
les DM de classe 1.
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Pour ces derniers, I’article 85 prévoit la rédaction d’un rapport de SAC faisant la synthese des
résultats et des conclusions de I'analyse des données de SAC. Celui-ci est doit étre mis & jour
selon les besoins et mis a la disposition des autorités compétentes sur demande.(15)

Les fabricants de dispositifs des classes Ila, 1lb et Il établissent, pour chaque dispositif et, le
cas échéant, pour chaque catégorie ou groupe de dispositifs, un rapport périodique actualisé
de sécurité (PSUR) faisant la synthese des résultats et des conclusions de I'analyse des
données de SAC. (15)

Les PSUR seront mis & jour :

- Selon les besoins et au moins tous les deux ans les fabricants de dispositifs de classe lla ;

- Au moins une fois par an pour les fabricants de dispositifs des classes Ilb et 111 .(15)

Il est précisé au point 3 de I’annexe 111 du reglement que les données issues du SAC

concourront aux finalités suivantes :

- Actualiser la détermination du rapport bénéfice/risque et améliorer la gestion des risques ;

- Actualiser les informations sur la conception et la fabrication, la notice d'utilisation et
I’étiquetage ;

- Actualiser I'évaluation clinique ;

- Actualiser le résumé des caractéristiques de securité et des performances cliniques ;

- Faire apparaitre les besoins en matiére de mesures préventives, de mesures correctives ou
de mesures correctives de sécurité ;

- Reépertorier les possibilités d'amélioration de la facilité d'utilisation, des performances et
de la sécurite du dispositif ;

- Le cas échéant, contribuer a la SAC d'autres dispositifs ; et

- Identifier les tendances et en rendre compte.(15)

Les activités de SAC seront en outre renforcées par la coopération des différents acteurs grace

au systeme électronique relatif a la vigilance et a la SAC.
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5.3. Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Dans le cas des dispositifs implantables et des dispositifs de classe 111, autres que des dispositifs
sur mesure ou les dispositifs faisant I'objet d'une investigation, le fabricant doit fournir un
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques. Le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques doit étre écrit de maniére a étre clair
pour l'utilisateur auquel le dispositif est destiné et, le cas échéant, pour le patient, puisqu’ il sera

mis a la disposition du public via Eudamed.(15)

Le résumé des caractéristiques de securité et des performances cliniques contiendra au moins

les éléments suivants :

L’identifiant du DM et du fabricant, y compris I'lUD-ID de base et le numéro

d'enregistrement unique ;

- Ladestination du DM ainsi que les indications ou contre-indications 