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INTRODUCTION

Apres plusieurs années de discussions, les Reglements (UE) 2017/745 et 2017/746 du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ont été

publiés au Journal Officiel de ’'Union Européenne le 5 mai 2017. A I’issue de la période de
transition, ils viendront abroger les directives 93/42/CEE, 90/385/CEE et 98/79/CE.

Il existe plus de 500 000 types de dispositifs médicaux et de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sur le marché de I’UE. Lentilles de contact, pacemakers, implants
mammaires, tests sanguin pour le VIH, tests de grossesse, les DM et les DMDIV sont de

natures tres diverses.

Le cadre réglementaire actuellement en application date des années 90 et consiste en trois
directives. Cependant, certains problémes liés aux divergences d’interprétation de la
législation entre les Etats membres, les progrés technologiques et scientifiques et des incidents
liés a certains dispositifs médicaux ont souligné la nécessit¢ d’une révision du cadre

réglementaire.

Ces réglements ont un impact majeur sur le secteur et sur I’ensemble de ses acteurs. Parmi les
nouvelles dispositions, on peut citer par exemple des contrdles plus stricts pour les dispositifs
a haut risque comme les implants, exigeant, en plus de I’évaluation de la conformité conduite
par 1’organisme notifi¢, qu'un groupe d’experts au niveau européen soit consulté¢ avant la
mise sur le marché du dispositif. Par ailleurs les critéres pour la désignation et les processus

de surveillance des organismes notifiés se trouveront renforcés.

Avec la garantie du bon fonctionnement du marché intérieur des dispositifs médicaux et un
niveau ¢levé de protection de la santé pour les patients et les utilisateurs, un des buts
principaux des nouveaux réglements est d’apporter un cadre législatif adapté aux progres
technologiques et scientifiques de ces vingt dernicres années dans le secteur du dispositif

médical.

Bien qu’un grand nombre des exigences du réglement relatif aux dispositifs médicaux et du
réglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro soient communes, nous
restreindrons ici le champ d’étude a la réglementation relative aux dispositifs médicaux, c’est

a dire au Reéglement (UE) 2017/745. Quand cela n’est pas précisé, toutes les mentions a la

14



nouvelle réglementation vaut pour le Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs

médicaux.
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1. Généralités

1.1. Contexte

Les dispositifs médicaux sont actuellement réglementés au niveau de 1’Union européenne par

deux directives distinctes :

— La directive 90/385/CEE, relative aux dispositifs médicaux implantables actifs,

— La directive 93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux.

Le reglement (UE) 2017/745, relatif aux dispositifs médicaux (RDM) est entré en vigueur le
25 mai 2017. Il couvre a la fois les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux

implantables actifs.

Le réglement entrera en application a I’issue de la période transitoire, qui est de trois ans a

compter de la date d’entrée en vigueur.

A T’inverse des directives, qui nécessitent d’étre transposées en droit national (Code de la
Santé Publique en France), les réglements s’appliquent directement a tous les Etats membres
de I’UE.

1.2. Structure générale du Réglement DM

Le RDM est composé de 123 articles organisés en 10 chapitres, auxquels viennent s’ajouter

17 annexes.

Les 10 chapitres :

1. Champ d’application et définitions

2. Mise a disposition sur le marché et mise en service des dispositifs, obligations des

opérateurs économiques, retraitement, marquage CE et libre circulation

3. Identification et tracabilité des dispositifs, enregistrement des dispositifs et des
opérateurs économiques, résumé des caractéristiques de sécurité et des performances

cliniques et base de données européenne sur les dispositifs médicaux

4. Organismes notifiés

16



9.

10.

Classification et évaluation de la conformité
Evaluation clinique et investigations cliniques
Surveillance aprés commercialisation, vigilance et surveillance du marché

Coopération entre les Etats membres, le groupe de coordination en matiére de
dispositifs médicaux, les laboratoires spécialisés, les groupes d’experts et les registres
de dispositifs

Confidentialité, protection des données, financement et sanctions

Dispositions finales

Les 17 annexes :

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Exigences générales en matiere de sécurité et de performances
Documentation technique

Documentation technique relative a la surveillance apres commercialisation
Déclaration de conformité¢ UE

Marquage de conformité CE

Informations a fournir lors de I'enregistrement des dispositifs et des opérateurs
¢conomiques conformément a l'article 29, paragraphe 4, et a 'article 31; principaux
¢léments de données a fournir a la base de données IUD avec 'TUD-ID conformément
aux articles 8 et 29 et systeme [UD

Exigences auxquelles doivent satisfaire les organismes notifiés
Regles de classification

Evaluation de la conformité sur la base d'un systéme de gestion de la qualité et de

I'évaluation de la documentation technique

Evaluation de la conformité sur la base de l'examen de type

Evaluation de la conformité sur la base de la vérification de la conformité du produit
Certificats délivrés par un organisme notifié

Procédure pour les dispositifs sur mesure

Evaluation clinique et suivi clinique aprés commercialisation
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15. Investigations cliniques

16. Liste des groupes de produits n'ayant pas de destination médicale prévue visés a

l'article ler, paragraphe 2

17. Tableau de correspondance

1.3. Normes harmonisées et spécifications communes

1.3.1. Normes harmonisées

Dans le Réglement (UE) N° 1025/2012 relatif a la normalisation européenne, une norme
harmonisée est définie comme « une norme européenne adoptée sur la base d’une demande

formulée par la Commission pour 1’application de la l1égislation d’harmonisation de I’Union »

[1].

D’une mani¢re générale, les fabricants peuvent utiliser les normes harmonisées pour
démontrer que des produits, des procédés ou des systémes sont conformes a la législation en
vigueur. L utilisation de ces normes n’est toutefois pas obligatoire, les fabricants sont libres
de choisir un autre référentiel pour démontrer la conformité aux exigences réglementaires

applicables.

La liste des normes harmonisées est publiée au Journal Officiel de I’'Union Européenne [2].

1.3.2. Spécifications communes

Une spécification commune est définie dans le réglement comme « un ensemble d’exigences
techniques et/ou cliniques, autre qu’une norme, offrant un moyen de se conformer aux

obligations légales applicables a un dispositif, a un procédé ou a un systéme » [3].

Les spécifications communes sont opposables. Les fabricants devront s’y conformer a moins
qu’ils puissent diment justifier avoir adopté des solutions qui garantissent un niveau de

sécurité et de performances au moins équivalent a celui prévu par ces spécifications.

I1 est prévu que des spécifications communes soient adoptées lorsqu’il n’existe pas de normes
harmonisées, lorsque les normes harmonisées applicables ne suffisent pas, ou lorsqu’il y a lieu

de répondre a des préoccupations de santé publique.

Les spécifications communes seront adoptées par la Commission, aprés avoir consulté le

GCDM, par le biais d’actes d’exécution.
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1.4. Actes d’exécution et actes délégués

Les actes d’exécution et les actes délégués permettent, une fois un acte 1égislatif adopté, de le

mettre a jour pour tenir compte de 1’évolution du secteur ou pour garantir une mise en ceuvre

adéquate. Le reéglement prévoit ainsi I’adoption d’un certain nombre de ces actes. Parmi les

sujets concernés on peut citer a titre d’exemple la liste des dispositifs sans visée médicale de

I’annexe X VI, les spécifications communes, ou encore la classification des DM.

1.5. Dates clés

Mai 2017 : Entrée en vigueur du Reglement (UE) 2017/745

Les certificats délivrés par des organismes notifiés conformément aux directives
90/385/CEE et 93/42/CEE avant le 25 mai 2017 conservent leur validité jusqu’a la fin
de la période indiquée sur ces certificats, sauf pour les certificats délivrés
conformément a 1’annexe IV de la directive 90/385/CEE ou a I’annexe IV de la
directive 93/42/CEE, qui sont invalidés au plus tard le 27 mai 2022.

Mai 2020 : Date d’application du Réglement (UE) 2017/745

— A compter du 26 mai 2020, toute publication d'une notification relative a un

organisme notifi¢ conformément aux directives 90/385/CEE et 93/42/CEE est

invalidée.

Les certificats délivrés par des organismes notifiés conformément aux directives
90/385/CEE et 93/42/CEE a partir du 25 mai 2017 restent valables jusqu'a la fin de la
période indiquée sur le certificat, laquelle n'exceéde pas cinq ans apres la délivrance
dudit certificat. Ils sont toutefois invalidés au plus tard le 27 mai 2024. Les fabricants
doivent répondre a des dispositions spécifiques complémentaires pour pouvoir
maintenir leur certificat entre le 26 mai 2020 et le 27 mai 2024.
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2. Définitions

2.1. Dispositif médical [3]

Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, mati¢re ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'homme pour 1'une ou

plusieurs des fins médicales précises suivantes :

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

— diagnostic, contrdle, 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 l'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 I'assistance a celle-ci,
— les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation

des dispositifs médicaux

Cette nouvelle définition inclut désormais les dispositifs destinés a la communication
d’informations au moyen d’un examen in vitro d’échantillons provenant du corps humain et
les dispositifs spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la stérilisation des
DM.

2.2. Dispositif médical implantable actif (DMIA)

Pour des raisons historiques les DMIA et les autres DM font 1’objet de deux instruments
juridiques distincts, respectivement la directive 90/385/CEE et la directive 93/42/CEE. Dans

le cadre de I’évolution réglementaire, et par souci de simplification, les DMIA et les DM
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seront couverts par le Réglement (UE) 2017/745 applicable a tous les dispositifs médicaux

autres que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

2.3. Dispositif médical combiné

Certains DM peuvent incorporer une substance médicamenteuse a action accessoire a celle du

dispositif.

La substance médicamenteuse a ici pour but d’assister la performance et/ou la sécurité du
DM.

Si en revanche I’action pharmacologique est 1’action principale, le produit sera alors considéré

comme un médicament.

Ces DM particuliers font 1’objet d’une procédure d’évaluation spécifique et relévent de la

classe de risque maximum (classe III).

2.4. Dispositif médical incorporant un matériau d’origine animale (DMOA)

Certains dispositifs peuvent incorporer des organes, des tissus ou des cellules d’origine
animale, ou leurs dérivés. Pour répondre a la définition du DMOA, ils doivent étre non

viables ou rendus non viables.

Ces matériaux peuvent constituer une partie du DM, étre un revétement ou étre utilisés dans le

procédé de fabrication du DM.

Ces DM particuliers font 1’objet d’une procédure d’évaluation spécifique et relévent de la

classe de risque maximum (classe III).

2.5. Dispositif médical composé de substances ou de combinaisons de substances qui sont
destinées a étre introduites dans le corps humain par un orifice du corps ou par
application sur la peau et qui sont absorbées par le corps humain ou dispersées

localement dans celui-ci

La nouvelle réglementation introduit une catégorie spécifique pour les DM invasifs composés
de substances susceptibles d’étre absorbées par le corps humain. La classe de risque de ces
dispositifs dépendra de 1’endroit ou le dispositif agit, d’ou il est introduit ou appliqué et de

I’absorption systémique des substances dont il est composé.
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Ces DM particuliers font I’objet d’une procédure d’évaluation spécifique.

2.6. Logiciels

Certains logiciels répondent a la définition de dispositif médical et sont par conséquent
considérés comme tel. C’est le cas des logiciels « stand-alone » qui sont des dispositifs
médicaux en eux méme, des logiciels faisant parti d’un autre dispositif médical ou des

logiciels accessoires a un autre dispositif médical.

2.7. Dispositifs a visée non médicale relevant du Reglement (UE) 2017/745

Certains dispositifs, ayant une destination autre que médicale, esthétique par exemple, ont
néanmoins des technologies et une utilisation trés proche des dispositifs médicaux sans
bénéfice clinique. Du fait de leur dangerosité potentielle, ces dispositifs feront 1’objet de la
meéme réglementation que les DM et devront donc respecter le processus de marquage CE et

appliquer des dispositions particulieres.

Une liste des produits concernés est établie a I’annexe XVI du Réglement (UE) 2017/745.
Cette liste pourra faire I’objet d’actes délégués en vue d’étre modifiée par la Commission

Européenne.
Pour le moment les produits concernés sont :

— Lentilles de contact ou autres articles destinés a étre introduits dans I'eeil ou posés sur
I'ceil.

— Produits destinés a étre totalement ou partiellement introduits dans le corps humain
par un moyen invasif chirurgical en vue de modifier 1'anatomie ou de fixer des parties
anatomiques, a I'exception des produits de tatouage et des piercings.

— Substances, combinaisons de substances ou articles destinés a effectuer un
comblement du visage, de la peau ou des muqueuses par injection sous-cutanée, sous-
muqueuse ou intradermique ou toute autre mode d'introduction, sauf ceux destinés au
tatouage.

— Equipements destinés a étre utilisés pour réduire, enlever ou détruire des tissus
adipeux, tels que ceux destinés a la liposuccion, la lipolyse et la lipoplastie.

— Equipements émettant des rayonnements électromagnétiques a haute intensité
(infrarouge, lumiere visible, ultraviolet par exemple) et destinés a étre utilisés sur le

corps humain, y compris les sources cohérentes et non cohérentes, monochromes et a
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large spectre, tels que les lasers et les équipements a lumicre intense pulsée utilisés
pour le resurfacage cutané, la suppression de tatouages, l'épilation ou d'autres
traitements cutanés.

— Equipements destinés & la stimulation cérébrale transcranienne au moyen de courants
¢lectriques ou de champs magnétiques ou ¢lectromagnétiques afin de modifier

'activité neuronale du cerveau.

Pour ces dispositifs, le réglement s’applique a compter de la date d’application des
spécifications communes correspondantes. Les spécifications communes sont adoptées au
plus tard le 26 mai 2020 et sont applicables six mois apres leur entrée en vigueur. Les
spécifications communes, pour chacun des types de dispositifs listés, porteront a minima sur
I’application de la gestion des risques et au besoin sur 1’évaluation clinique en ce qui concerne
la sécurité.

La preuve de conformité repose sur les normes médicales, et en particulier sur les normes

harmonisées des dispositifs médicaux analogues et reposant sur une technologie similaire.

2.8. Champ d’exclusion

Les produits exclus des réglements DM sont :

— Les médicaments

— Le sang humain, les produits sanguins, le plasma, les cellules sanguines d’origine
humaine

— Les produits cosmétiques

— Les organes, tissus et cellules d’origine humaine et leurs dérivés, sauf si ils sont non
viables ou rendus non viables

— Les organes, tissus et cellules d’origine animale et leurs dérivés, sauf si ils sont non
viables ou rendus non viables

— Les produits qui consistent en des matieres biologiques viables ou en organisme
viables (micro-organismes, bactéries, champignons, virus)

— Les denrées alimentaires
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3. Les opérateurs économiques

Les opérateurs économiques du DM comprennent les fabricants, les mandataires, les
importateurs et les distributeurs. Les réglements énoncent clairement les obligations générales
des différents opérateurs économiques, ceci afin de mieux appréhender les exigences qui leurs

incombent.

3.1. Fabricant

Fabricant : une personne physique ou morale qui fabrique ou remet a neuf un dispositif ou fait
concevoir, fabriquer ou remettre a neuf un dispositif, et commercialise ce dispositif sous son

nom ou sous sa marque [3].

Le fabricant est le responsable 1égal de la mise sur le marché du DM, y compris lorsqu’une

partie de I’activité est effectuée par un sous-traitant.

Les obligations générales des fabricants sont exposées a l’article 10 du réglement. Ces

derniers doivent :

— Etablir, documenter, mettre en ceuvre et maintenir un systéme de gestion des risques
tout au long du cycle de vie de chacun de leurs DM.

— Réaliser une évaluation clinique.

— Etablir et tenir a jour la documentation technique relative au dispositif.

— Lorsque la conformité avec les exigences applicables est démontrée a 1’issue de la
procédure d’évaluation de la conformité choisie par le fabricant conformément a la
classe du DM, le fabricant doit établir une déclaration de conformité UE et apposer le
marquage CE.

— S’enregistrer en tant que fabricant dans le systéme électronique Eudamed.

— Se conformer aux obligations concernant le systéme [UD.

— Se conformer aux obligations administratives documentaires :

o Tenir a disposition la documentation technique, la déclaration de conformité
UE et, le cas échéant, une copie de tout certificat délivré par un organisme
notifié, a la disposition des autorités compétentes pour une durée d’au moins
dix ans a partir de la mise sur le marché du dernier dispositif, ou d’au moins
quinze ans pour les dispositifs implantables.

o Si le siege social du fabricant se situe en dehors de I’UE, il doit faire en sorte
que son mandataire ait en permanence a sa disposition la documentation

nécessaire a I’acquittement de ses taches.
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— Etablir, documenter, appliquer, maintenir, mettre & jour et améliorer en continu un
systtme de management de la qualité¢ permettant de garantir la conformité avec les
dispositions des réglements.

— Appliquer et mettre a jour le systeéme de surveillance aprés commercialisation.

— Veiller a ce que le dispositif soit accompagné des informations requises en maticre
d’étiquetage et de notice d’utilisation. Ces informations font parties des exigences
générales en matiere de sécurité et de performances.

— En cas de probleme de non-conformité, le fabricant doit prendre immédiatement les
mesures nécessaires (mesures correctives, retrait ou rappel) et en informer les autres
opérateurs économiques, le cas échéant. Si le dispositif présente un risque grave, les
autorités compétentes doivent en étre immédiatement informées, 1’organisme notifié
doit en étre également informé le cas échéant.

— Disposer d’un systeme d’enregistrement et de notification des incidents et des mesures
correctives de sécurité.

— Communiquer sur demande des autorités compétentes, toutes les informations et
documents nécessaires pour démontrer la conformité du dispositif.

— Disposer d’une couverture financiere proportionnée a la classe de risque, au type de

dispositif et a la taille de I’entreprise.

3.2. Mandataire

Mandataire : toute personne physique ou morale établie dans 1'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 1'accomplissement de taches déterminées liées aux obligations incombant a ce dernier
en vertu du reglement (UE) 2017/745 [3].

Ainsi un fabricant qui n’est pas établi dans un Etat membre de I'UE mais qui souhaite
commercialiser un dispositif dans un ou plusieurs Etats membres doit désigner un mandataire

unique dont le siége social est situé dans un Etat membre.

Le mandat convenu entre le fabricant et le mandataire définit les tiches dont doit s’acquitter

ce dernier, il vaut au moins pour tous les dispositifs du méme groupe générique.

Le role du mandataire est précisé dans D’article 11, le mandat oblige le mandataire a

s’acquitter au moins des taches suivantes :
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— Vérifier que la déclaration de conformité¢ UE et la documentation technique ont été
¢tablies et qu’une procédure d’évaluation de la conformité appropriée a €été appliquée
par le fabricant le cas échéant

— Tenir a disposition des autorités compétentes la déclaration de conformité UE, la
documentation technique et, le cas échéant, une copie de tout certificat délivré par un
organisme notifi¢ pour une durée d’au moins dix ans a partir de la mise sur le marché
du dernier dispositif, ou d’au moins quinze ans pour les dispositifs implantables.

— S’enregistrer en tant que mandataire dans le systéme électronique Eudamed et vérifier
que le fabricant s’est conformé aux obligations concernant le systeme IUD.

— Communiquer sur demande des autorités compétentes, toutes les informations et
documents nécessaires pour démontrer la conformité du dispositif.

— Informer immédiatement le fabricant des cas de matériovigilances.

— Mettre fin au contrat en cas de non-respect de la réglementation par le fabricant, et en

informer immédiatement son autorité compétente et 1’organisme notifi¢ le cas échéant.

Le fabricant reste le responsable 1égal de la mise sur le marché de son DM et les obligations

générales lui incombent toujours.

3.3. Importateur

Importateur : toute personne physique ou morale établie dans I'Union qui met un dispositif

provenant d'un pays tiers sur le marché de 1'Union [3].

L’importateur est le plus souvent mandataire et/ou distributeur. Les obligations générales de

I’importateur sont énoncées a I’article 13, ils doivent notamment :

— Vérifier la présence du marquage CE et de la déclaration de conformité UE.

— Vérifier qu’un mandataire ait été désigné

— Vérifier qu’un IUD ait été attribué au dispositif et que celui-ci soit enregistré dans
Eudamed. L’importateur doit associer ses coordonnées a cet enregistrement.

— Vérifier la conformité de 1’étiquetage et de la notice d’utilisation.

— En cas de probléme de non-conformité, 1I’importateur doit en informer le fabricant (et
son mandataire) et ne met le dispositif sur le marché qu’apres la mise en conformité de
celui-ci. En cas de risque grave ou de falsification, les autorités compétentes doivent
en étre immédiatement informées, 1’organisme notifi¢ doit en étre également informé
le cas échéant.

— Indiquer ses coordonnées sur le conditionnement ou dans la documentation du DM.
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V¢érifier que les conditions de stockage et de transport soient conformes aux exigences
générales en matiere de sécurité et de performances.

Tenir un registre des réclamations (non-conformités, rappels et retraits) et
communiquer ces informations aux autres opérateurs économiques sur demande.
Collaborer avec le fabricant, le mandataire et I’autorité compétente dans le cas ou des
mesures correctives doivent étre mises en place.

Tenir a disposition des autorités compétentes la déclaration de conformité UE et, le
cas échéant, une copie de tout certificat délivré par un organisme notifi¢ pour une
durée d’au moins dix ans a partir de la mise sur le marché du dernier dispositif, ou
d’au moins quinze ans pour les dispositifs implantables.

Informer immédiatement le fabricant et le mandataire des cas de matériovigilances.

3.4. Distributeur

Distributeur : toute personne physique ou morale faisant partie de la chaine

d'approvisionnement, autre que le fabricant ou l'importateur, qui met un dispositif a

disposition sur le marché, jusqu'au stade de sa mise en service [3].

Le distributeur doit notamment :

Vérifier la présence du marquage CE et de la déclaration de conformité UE.

Vérifier la conformité de 1’étiquetage et de la notice d’utilisation.

Dans le cas des dispositifs importés : vérifier que I’importateur s’est clairement
identifié sur le dispositif et/ou les documents d’accompagnement.

Vérifier qu’un IUD ait été attribué au dispositif par le fabricant.

I1 est a noter que le distributeur peut procéder a ces vérifications par échantillonnage.

Le distributeur doit également :

V¢érifier que les conditions de stockage et de transport soient conformes aux conditions
fixées par le fabricant.

En cas de probléme de non-conformité, I’importateur doit en informer le fabricant
(ainsi que le mandataire et I’importateur) et ne met le dispositif sur le marché qu’apres
la mise en conformité de celui-ci. En cas de risque grave ou de falsification, les
autorités compétentes doivent en étre immédiatement informées.

Collaborer avec le fabricant, le mandataire, I’importateur et 1’autorité compétente dans

le cas ou des mesures correctives doivent étre mises en place.
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— Tenir un registre des réclamations (non-conformités, rappels et retraits) et
communiquer ces informations aux autres opérateurs économiques sur demande.

— Informer immédiatement les autres opérateurs ¢€conomiques des cas de
matériovigilance.

— Communiquer sur demande des autorités compétentes, toutes les informations et

documents nécessaires pour démontrer la conformité du dispositif.

4. Classification des dispositifs médicaux

Tout comme les directives 93/42/CEE et 90/385/CEE, le Réglement (UE) 2017/745 divise les
DM en 4 classes en fonction de leur niveau de risque. Les critéres de classification sont
toujours basés sur des régles de classification. Ces regles ont évolué et sont plus nombreuses
dans le réglement, elles sont énoncées dans 1’annexe VIII. Les regles de classification

dépendent de la destination du produit.

Avant de présenter les modifications et les nouvelles régles, il convient d’évoquer les
modifications des définitions et des modalités d’applications des régles qui ont un impact

direct sur la classification.

4.1. Nouvelles définitions :

— Dispositif invasif de type chirurgical :
On entend par «dispositif invasif de type chirurgical» :

a) un dispositif invasif qui pénétre a l'intérieur du corps a travers la surface du corps, y
compris a travers les muqueuses d'orifices du corps, a l'aide ou dans le cadre d'un acte

chirurgical; et
b) un dispositif opérant une pénétration par une voie autre qu'un orifice du corps [3].

Cette nouvelle définition inclut les dispositifs invasifs qui pénétrent a travers les muqueuses

d’orifices du corps.
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— Peau ou muqueuse 1ésée :

On entend par «peau ou muqueuse lésée», une peau ou une muqueuse présentant une

altération pathologique ou consécutive a une maladie ou a une blessure [3].

4.2. Nouvelles modalités d’application

La majorité des régles d’application sont héritées des directives : la classe dépend de la
destination des dispositifs. Le DM est classé suivant 1’utilisation la plus critique, si plusieurs
régles s’appliquent, la classe la plus élevée est retenue. On voit apparaitre néanmoins de
nouvelles modalités d’application.

A titre d’exemples, quelques évolutions :

— Si le logiciel est indépendant de tout autre dispositif, il est classé en tant que tel.

— Un dispositif est réputé permettre un diagnostic direct lorsqu'il fournit lui-méme le
diagnostic ou lorsqu'il fournit des informations décisives pour I'établissement du
diagnostic.

— Une utilisation en continu peut admettre des interruptions temporaires (ex : retrait

temporaire pour nettoyage ou désinfection).

4.3. Les regles de classification

Le reglement DM contient 22 régles de classification, contre 18 dans les directives 93/42/CEE
et 90/385/CEE. Certaines regles sont nouvelles, d’autres ont des criteres supplémentaires et la
plupart sont modifiées. D’une manicre générale les régles de classification sont plus strictes
dans le réglement DM qu’elles ne 1’étaient dans les directives, ainsi certains DM vont changer
de classe, comme les implants du rachis ou les prothéses articulaires qui appartiennent
désormais a la classe III selon le réeglement. D’autres, conservent leur classe mais change de
procédure d’évaluation. Les implants de classe IIb seront désormais soumis a 1’évaluation de
la documentation en sus de 1’évaluation de la conformité sur la base d’un systéme de gestion

de la qualité.

La suite de cette partic présente un résumé des nouvelles régles de classification. Une

comparaison exhaustive est disponible en annexe I.
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Nouvelles régles :

Regle 11: pour les logiciels médicaux, qui ont désormais leur propre regle de
clas