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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
classification.

Reégle 19 : pour les dispositifs incorporant un nanomatériau, leur classe dépendra du
potentiel d’exposition interne.

Reégle 20 : pour les dispositifs invasifs non chirurgicaux en rapport avec les orifices du
corps, destinés a administrer des médicaments par inhalation.

Reégle 21 : Les dispositifs qui sont composés 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.

Reégle 22 : pour les dispositifs actifs thérapeutiques ayant une fonction de diagnostic
intégrée ou incorporée qui détermine largement la prise en charge du patient, tels que

les systémes en circuit fermé ou les défibrillateurs automatisés externes.

Nouveaux critéres :

Reégle 3 : pour les dispositifs non invasifs constituant en une substance ou un mélange
de substances destinés a une utilisation in vitro en contact avec des cellules, tissus
organes humains prélevés dans le corps humain ou utilisés in vitro avec des embryons
humains avant leur implantation ou leur administration dans le corps.

Reégle 8: pour les dispositifs implantables actifs, implants mammaires, protheses
articulaires et protheses discales.

Reégle 9 : pour les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants et
les DM agissant sur les DMIA.

En prenant en compte ces ¢léments, il est de la responsabilité des fabricants de vérifier la

classe de leurs produits selon le réglement, de mettre a jour le dossier de marquage CE et

d’adapter le processus de marquage CE le cas échéant. Pour les produits concernés, le dossier

de marquage CE mis a jour, devra faire I’objet d’une revue et d’une approbation par

I’organisme notifié.
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5. Procédures d’évaluation de la conformité

Tout comme les directives, les réglements imposent aux fabricants de DM de se soumettre a

une procédure d’évaluation de la conformité en fonction de la classe du dispositif, ceci afin de

prouver que celui-ci est conforme aux exigences générales en matiere de sécurité et de

performances telles que présentées dans le réglement.

Les réglements comportent 3 annexes décrivant les procédures d’évaluation de la conformité

(plus une annexe supplémentaire pour les DM sur-mesure), le fabricant devra choisir quelle

procédure appliquer selon la classe du produit dont il souhaite démontrer la conformité. Les

annexes sont exposées au point 6.1, les regles d’application des procédures selon la classe

sont détaillées au point 6.2.

5.1. Les différentes annexes

Annexe IX : Evaluation de la conformité sur la base d’un systtme de management de la

qualité (SMQ) et de I’évaluation de la documentation technique.

Cette procédure est le pendant de I’annexe II des directives 93/42/CEE et 90/385/CEE. Elle

inclut 3 parties, applicables ou non selon la classe du dispositif.

— Chapitre I : Systeme de management de la qualité

o Evaluation, audit et surveillance du SMQ par I’organisme notifié

—  Chapitre 11 : Evaluation de la documentation technique

o Section 4 : procédure pour les DM de classe IIb et III

o Section 5 : procédures spéciales

5.1: classe IIl implantables et classe IIb destinés a administrer ou
retirer un médicament de I’organisme

5.2 : dispositifs incorporant une substance médicamenteuse

5.3 : dispositifs fabriqués en utilisant ou incorporant une substance
d’origine animale non viable ou rendue non viable

5.4 : dispositifs composés de substances ou de combinaisons de
substances qui sont absorbées ou dispersées localement dans le corps

humain
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o Section 6 : vérification du lot pour les dispositifs incorporant une substance

médicamenteuse dérivant du sang ou du plasma humain

— Chapitre III : Dispositions administratives

Annexe X : Evaluation de la conformité sur la base de I’examen de type

Cette procédure correspond a I’annexe III des directives 93/42/CEE et 90/385/CEE.
L’examen de type est la procédure par laquelle 1’organisme notifié vérifie que le dispositif, sa
documentation technique et les processus en place sont conformes aux exigences du

réglement, en s’appuyant sur un échantillon représentatif de la production, le type.

Annexe XI : Evaluation de la conformité sur la base de la vérification de la conformité du
produit

Cette procédure est généralement associée a I’annexe X, elle vise a assurer que les dispositifs

produits sont conforme au type approuvé et qu’ils satisfont aux exigences du réglement.

L’annexe XI est divisée en 2 parties, A et B qui peuvent €étre comparées respectivement aux
annexes V et IV des directives 93/42/CEE et 90/385/CEE.

— Partie A : Assurance qualité de la production

— Partie B : Vérification du produit

Annexe XIII : Procédure pour les dispositifs sur-mesure

Cette procédure est spécifique aux dispositifs sur-mesure, elle expose les exigences relatives
aux déclarations obligatoires, a la documentation et a la surveillance. Cette procédure n’est

pas soumise a I’intervention d’un organisme notifié.
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Directive 93/42/CEE

Réglement (UE) 2017/745

Directive 90/385/CEE
Annexe I1 Annexe IX
Annexe 111 Annexe X
Annexe V Annexe XI, Partie A
Annexe IV Annexe XI, Partie B

Figure 1: Récapitulatif des correspondances des annexes entre directives et reglement DM

5.2. Procédures applicables selon la classe du dispositif

Tout comme les procédures d’évaluation de la conformité, les régles d’applicabilité de ces

procédures ont, elles aussi, subi une refonte dans le cadre de la nouvelle réglementation. Les

régles sont détaillées dans 1’article 52 du réglement. Elles sont résumées dans cette partie sous

forme de schémas.

Note : si la procédure requiert I’intervention d’un organisme notifi¢, le fabricant doit faire

appel a un organisme notifié pour la procédure choisie selon le réglement associé.

Cas généraux :

Classe 111 et IIb implantable*

lIb implantable*

Annexe IX

h 4

Annexe X

—>

Annexe X|**

*Sauf : sutures, agrafes, plombages, appareils dentaires, couronnes dentaires, vis, cales, plagues,

guides, broches, clips et dispositifs de connexion

**Partie A ou Partie B

Figure 2: Schéma de certification (classe 111 et IIb implantable)
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Dans ce cas, I’évaluation de la documentation technique est réalisée pour chaque dispositif.

Classe IIb

Annexe IX*

v

IIb

Annexe XI**

h 4

> Annexe X

*chapitre | et 11+ évaluation de la documentation technigue concernant au moins un dispositif
représentatif par groupe générique de dispositifs

**Partie A ou Partie B

Figure 3: Schéma de certification (classe 11b)

Si P’annexe IX, chapitre I et III est choisie, I’évaluation de la documentation technique

concerne au moins un dispositif représentatif par « groupe générique de dispositifs ».

Ce terme de groupe générique est défini a Particle 2 du Reglement (UE) 2017/745 comme
étant « un ensemble de dispositifs destinés a une utilisation identique ou similaire, ou
possédant une technologie commune permettant une classification générique de ces dispositifs
sans prise en compte de leurs caractéristiques particulieres » [3].

Classe Ila
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> Annexe IX*

lla

> Annexe XI**

*chapitre | et 111+ évaluation de la documentation technigue concernant au moins un dispositif
représentatif pour chaque catégorie de dispositifs

**Partie A, section 10 ou Partie B, section 18

Figure 4: Schéma de certification (classe Ila)

Pour I’annexe X1, les sections applicables aux DM de classe Ila sont la section 10 de la partie
A et la section 18 de la partie B. Celles-ci doivent permettre a I’organisme notifi¢ d’évaluer si
les dispositifs sont fabriqués conformément a la documentation technique (annexe II et I1I) et

satisfont aux exigences du réglement.
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Classe I spéciaux (stériles, fonction de mesurage ou instruments chirurgicaux réutilisables)

h 4

Annexe IX*

| spé

4

Annexe XI**

*chapitre l et 111

**Partie A

Figure 5: Schéma de certification (classe I spéciaux)

Pour ces dispositifs, I’intervention de I’organisme notifié se limite :

— Dans le cas des dispositifs stériles, aux aspects liés a ’obtention, a la préservation et
au maintien de 1’état stérile.

— Dans le cas des dispositifs ayant une fonction de mesurage, aux aspects liés a la
conformité des dispositifs aux exigences métrologiques.

— Dans le cas des instruments chirurgicaux réutilisables, aux aspects liés a la
réutilisation du dispositif (nettoyage, désinfection, stérilisation, maintenance et essai

de fonctionnement, notice d’utilisation)

Classe [

[ I J—> Auto certification

Figure 6: Schéma de certification (classe 1)

Dans le cas des DM de classe I, le fabricant n’a pas a faire appel a un organisme notifi¢ avant

de mettre son dispositif sur le marché, il doit néanmoins au préalable établir la déclaration de
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conformité et la documentation technique et tenir ses ¢léments a la disposition des autorités

competentes.

Cas spéciaux :

Pour certains types de dispositifs spécifiques, des dispositions supplémentaires s’appliquent.

Ces dispositions sont résumées dans le tableau ci-dessous.

Type de DM Annexe applicable

Dispositifs de classe III implantables et de classe IIb actifs de

SO - . L1 . Annexe IX, section 5.1
destinés a administrer ou retirer un médicament de 1'organisme ’

Dispositifs incorporant une substance médicamenteuse Annexe IX, section 5.2

Dispositifs fabriqués en utilisant ou en incorporant des tissus ou
des cellules d'origine humaine ou animale, ou leurs dérivés, qui Annexe IX, section 5.3
sont non viables ou rendus non viables

Dispositifs composés de substances ou de combinaisons de
substances qui sont absorbées par le corps humain ou dispersées Annexe IX, section 5.4
localement dans celui-ci

Dispositifs sur-mesure Annexe XIII

Annexe XIII + Annexe

Dispositifs sur-mesure implantables de classe 111 IX.1 ou XLA

Figure 7: Schéma de certification (cas spéciaux)

A Dexception des DM sur-mesure, ces dispositions comprennent une procédure de
consultation, c’est-a-dire que, pour ces dispositifs particuliers, I’organisme notifié pourra étre
amené¢ a demander un avis scientifique a une entité tiers (Autorité compétente, groupe

d’expert européen...) sur des points spécifiques du dossier de marquage CE.

6. Systeme de management de la qualité

La mise en place et I’application d’un systeme de management de la qualité (SMQ) par le

fabricant est une exigence réglementaire, cela fait partie des obligations générales définies a
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I’article 10. Ce n’est pas une nouveauté car c¢’est déja une exigence de la réglementation selon

les directives [4].

Les fabricants ont la possibilité d’établir leur systéme qualité selon les exigences de la norme
EN ISO 13485. En effet cette norme est une norme harmonisée [2] et donne présomption de
conformité aux exigences des directives dispositifs médicaux pour ce qui est des exigences

relatives au systeme de management de la qualité [5].

L’article 10, section 9 définit la portée du SMQ du fabricant, il porte au minimum sur les

aspects suivants :

— Stratégie de respect de la réglementation

— Identification des exigences générales en matiere de sécurité et de performances et
solutions pour les respecter

— Responsabilité de la gestion

— Gestion des ressources

— Gestion des risques

— Evaluation clinique

— Réalisation du produit

— Vérification des attributions d’IUD

— Systéme de surveillance aprés commercialisation

— Gestion de la communication externe (autorités compétentes, organismes notifiés,
autres opérateurs économiques, clients, etc.)

— Processus de notification des incidents graves et des mesures correctives de sécurité

— Gestion des mesures correctives et préventives (CAPA)

— Procédures de contrdle et de mesure des résultats, d’analyse des données et

d’amélioration des produits

On retrouve également d’autres exigences relatives aux systémes de management de la qualité
dans les annexes IX et XI. Ces exigences concernent notamment les objectifs de qualité du
fabricant, I’organisation de I’entreprise, les procédures et techniques relatives a la conception
des dispositifs, les techniques de vérification et d’assurance de la qualité au niveau de la

fabrication et les examens et essais relatifs a la fabrication.
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De nombreux aspects cités a 1’article 10 et aux annexes IX et XI sont couverts par la norme
NF EN ISO 13485 : 2016. Cependant certains aspects sont a renforcer pour répondre aux

exigences du réglement, notamment :

— la gestion des risques

— D’évaluation clinique/des performances : la 13485 demande de respecter les exigences
réglementaires applicables et c’est justement un point particulierement impacté par la
nouvelle réglementation

— les aspects relatifs a I’'IUD : ici aussi la norme demande de respecter les exigences
réglementaires applicables

— la surveillance aprés commercialisation : cet aspect est évoqué dans la norme, mais le
réglement va plus loin en introduisant un certain nombre de nouvelles exigences

— les dispositions relatives a la communication avec les autorités compétentes

I1 est a noter que P’article 10, section 9 introduit la notion d’amélioration « en permanence »
du systeme qualité, autrement dit d’amélioration continue. Si la norme ISO 9001 demande
d’améliorer le SMQ en continu [6], la norme ISO 13485 demande seulement de maintenir son
efficacité [7]. Cette nouvelle exigence n’est pas négligeable puisqu’elle demande aux

fabricants de mettre en place un processus d’amélioration continue de son SMQ.

Le lien entre les exigences de la norme ISO 13485 et les exigences des directives est facilité
par les annexes ZA, ZB et ZC de la norme, ces annexes ¢établissent la correspondance directe
entre les exigences normatives de la 13485 et réglementaires des 3 directives, ce qui I’analyse
et I’évaluation du SMQ.

Le Comité Européen de Normalisation (CEN) a publié en mars 2018 un document
d’orientation intitulé CEN/TR 17223 : 2018 (Document d’orientation sur la relation entre
I’EN ISO 13485 : 2016 et le Reéglement européen relatif aux dispositifs médicaux ainsi que le

Reéglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro [8].

Ce document fait notamment le lien entre les exigences générales du fabricant de 1’article 10,
les exigences en termes d’évaluation de la conformité des annexes IX, X et XI, et les clauses
de la norme EN/ISO 13485 : 2016 correspondantes. En attendant la préparation des nouvelles
annexes Z de la norme pour faire le lien avec le réglement, ce document peut constituer un
outil intéressant pour les fabricants afin de préparer la mise en conformité de leur SMQ avec

la nouvelle réglementation.
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7. Exigences générales en matiére de sécurité et de performances
(EGSP)

Comme pour les Exigences Essentielles des directives, une partie des Exigences Générales en
maticre de Sécurité et de Performances sont générales, et s’appliquent a tous types de
dispositifs, tandis que d’autres sont plus spécifiques et ne s’appliquent qu’a certains
dispositifs. C’est au fabricant de justifier la non-applicabilité¢ d’une EGSP.

Il y a 23 EGSP dans le réglement (UE) 2017/745, contre respectivement 13 et 16 EE dans les
directives 93/42/CEE et 90/385/CEE. Globalement les exigences sont renforcées mais les
thématiques restent les mémes, avec quelques sujets supplémentaires, comme par exemple les
dispositifs a visée non médicale ou les dispositifs destinés a étre utilisés par des profanes. Les
EGSP sont souvent plus précises, plus explicites que les exigences essentielles, ceci afin de

s’adapter a 1’état de 1’art et aux évolutions technologiques.

Les 23 EGSP du Réglement (UE) 2017/745 :

1) Sécurité et performance

2) Réduction des risques

3) Systeme de gestion des risques

4) Mesures de maitrise des risques

5) Risques liés a I'utilisation

6) Durée de vie du dispositif

7) Conditionnement, transport, stockage
8) Balance bénéfice/risque

9) Dispositifs a visée non médicale

10) Propriétés chimiques, physiques et biologiques

11) Infection et contamination microbienne

12) Dispositifs intégrant une substance médicamenteuse et dispositifs composés de
substances ou de combinaisons de substances absorbées par I’organisme ou dispersées
localement dans celui-ci
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13) Dispositifs contenant des maticres d’origine biologique

14) Construction des dispositifs et interaction avec leur environnement

15) Dispositifs ayant une fonction de diagnostic ou de mesurage

16) Protection contre les rayonnements

17) Systemes ¢€lectroniques programmables et logiciels

18) Dispositifs actifs et dispositifs qui leur sont raccordés

19) Exigences particuli¢res pour les dispositifs implantables actifs

20) Protection contre les risques mécaniques et thermiques

21) Protection contre les risques pour le patient ou [’utilisateur émanant de dispositifs
destinés a fournir de I’énergie ou a administrer des médicaments

22) Protection contre les risques émanant des dispositifs destinés a étre utilisés par des

profanes

23) Etiquetage et notice d’utilisation

Les 9 premieres EGSP sont des exigences générales. Les EGSP 10 a 22 sont des exigences
plus spécifiques, liées aux types de dispositifs et a sa destination. La derniére EGSP concerne

les informations fournies avec le DM.

Nous nous attarderons sur deux exemples particuliecrement impactant pour les fabricants afin

d’illustrer notre propos.

Premiérement, le cas de la sous-section 10.4 de '’EGSP 10 qui traite notamment des
substances cancérogenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction (CMR) et les
perturbateurs endocriniens. En effet, il est stipulé que les dispositifs invasifs et les dispositifs
destinés a administrer ou transporter des substances (médicamenteuses ou autres) ne peuvent
contenir une concentration supérieure a 0.1% de substance CMR ou de perturbateurs
endocriniens (en fraction massique), sauf si cela est justifié conformément a la sous-section
10.4.2 qui liste les €léments a inclure dans la justification. La suite de la sous-section 10.4
évoque la préparation de guides concernant 1’évaluation bénéfice/risque des phtalates et autres
substances CMR et perturbateurs endocriniens, ainsi que des exigences spécifiques en matiere
d’étiquetage. Outre I’impact direct sur 1’étiquetage donc, les fabricants concernés par cette

exigence devront garder a I’esprit ces futures recommandations et en tenir compte [9].

Deuxiémement le cas des dispositifs a visée non médicale qui sont couverts par le réglement
des dispositifs médicaux. L’EGSP 9 clarifie 1’application des EGSP 1 a 8 pour les dispositifs

a visée non médicale. Il est indiqué que ces dispositifs doivent présenter « un risque nul ou un
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risque qui n’est pas supérieur au risque maximum acceptable li¢ a I'utilisation du produit, de
maniére a garantir un niveau élevé de protection de la sécurité et de la santé des personnes ».
Pour ces dispositifs, des spécifications communes ont prévues d’étre adoptées afin de clarifier
I’application de la gestion des risques et, au besoin, 1’évaluation clinique en ce qui concerne la
sécurité. Il est a noter que I’inclusion de ce type de dispositifs dans le champ d’application du
RDM va entrainer un travail potentiellement important pour les fabricants dont les dispositifs
ne relévent actuellement pas de la directive 93/42/CEE ou 90/385/CEE [9].

8. Documentation technique

Comme nous I’avons vu précédemment, une des obligations du fabricant est, comme dans les
directives, d’établir et de tenir a jour la documentation technique relative a son dispositif.

Cette obligation est valable quelle que soit la classe du dispositif.

La documentation technique inclut des informations détaillées notamment sur la conception,
le fonctionnement, la composition, 1’utilisation, I’'usage revendiqué, les données précliniques

et cliniques et les données de surveillance aprés commercialisation du dispositif.

Les annexes II et III du RDM présente la structure et le contenu requis dans la documentation
technique, en précisant que ’annexe II est dédiée a la documentation technique générale,
tandis que 1’annexe III traite de la documentation technique relative a la surveillance apres

commercialisation.

Les ¢léments apportés par le fabricant en réponse aux exigences de contenu sont a adapter en

fonction du dispositif, de son usage revendiqué et de ses caractéristiques.

8.1. Annexe II : Documentation technique :

Les exigences de contenu sont les suivantes :
1) Description et spécification du dispositif, y compris les variantes et les accessoires

Cette partie comprend entre autres, la dénomination ainsi qu’une description générale du
produit (dont 'usage revendiqué et les utilisateurs prévus), ’IUD-ID, les principes de

fonctionnement du dispositif, la classe de risque du dispositif, la liste des différentes
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configurations ou variantes du dispositif, la description des accessoires et autres dispositifs
destinés a étre utilisés en combinaison, la description des composants (dont les logiciels).
Cette partie fait également référence aux générations précédentes du dispositif produites par le

fabricant et aux dispositifs similaires commercialisés sur le marché de I’'UE ou international.

2) Informations devant étre fournies par le fabricant

Les informations devant étre fournies par le fabricant comprennent 1’étiquetage et la notice
d’utilisation. Ces informations doivent étre disponibles dans les langues acceptées dans les

Etats membres de I’UE dans lesquels les dispositifs seront vendus.

3) Informations sur la conception et la fabrication

La documentation technique doit inclure également des informations détaillées sur la
conception (étapes de la conception du produit) et sur la fabrication (spécifications, processus
de fabrication et leur validation, essais sur le produit final...). De plus, tous les sites ou ont
lieu des activités de conception et de fabrication doivent étre identifiés (y compris ceux des

fournisseurs et sous-traitants).

4) Exigences générales en maticre de sécurité et de performances

Cette partie comprend la démonstration de conformité aux exigences générales en matiere de

sécurité et de performances de I’annexe I qui sont applicables au dispositif.
Cette démonstration prend classiquement la forme d’un tableau qui doit contenir :

— Les exigences générales en matiere de sécurité¢ et de performances applicables au
dispositif (une justification est nécessaire pour les EGSP qui ne s’appliquent pas au
dispositif)

— La méthode utilisée pour démontrer la conformité a ’EGSP

— Les normes harmonisées, spécifications communes ou autres solutions appliquées

— La référence précise des documents fournissant la preuve du respect de chaque norme
harmonisée, spécification commune ou autre méthode appliquée pour démontrer la

conformité avec les EGSP.

5) Analyse bénéfices/risque et gestion des risques
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Cette partie contient le dossier de gestion des risques et des informations sur l’analyse

bénéfice/risque.

6) Vérification et validation du produit

1. Données précliniques et cliniques

Les données précliniques comprennent :

les résultats d’essais et les revues de littératures pertinentes concernant la sécurité
préclinique

des informations détaillées relatives aux essais ou aux études (conception des essais,
protocoles, méthodes d’analyse des données, synthése des données et conclusion des
essais), en particulier concernant la biocompatibilité, la caractérisation physico-
chimique et microbiologique, la sécurit¢é ¢électrique et la compatibilité
¢lectromagnétique, la vérification et la validation des logiciels, la stabilité¢ et les

performances et la sécurité

Les données cliniques comprennent :

le plan d’évaluation clinique

le rapport sur 1’évaluation clinique

le plan de suivi clinique apreés commercialisation (SCAC)
le rapport d’évaluation du SCAC

ii.  Informations supplémentaires requises dans des cas spécifiques

Un certain nombre de mentions ou d’informations complémentaires sont requises pour des

dispositifs particuliers. Elles sont détaillées a la sous-section 6.2 de 1’annexe II et concernent :

les dispositifs combinés a une substance médicamenteuse

les dispositifs fabriqués a partir de tissus ou cellules d’origine humaine ou animale

les dispositifs composés de substances ou de combinaisons de substance, introduites et
absorbées ou dispersées localement dans I’organisme

les dispositifs contenant des substances CMR ou des perturbateurs endocriniens

les dispositifs stériles
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— les dispositifs ayant une fonction de mesurage

— les dispositifs raccordés a d’autres dispositifs

Ces informations spécifiques sont détaillées en annexe II du réglement.

8.2. Annexe III : Documentation technique relative a la surveillance aprés

commercialisation

1) Plan de surveillance aprés commercialisation

Comme nous ’avons vu dans les obligations générales du fabricant, celui-ci doit appliquer et
mettre a jour un systéme de surveillance aprés commercialisation. Ce systéme est fondé¢ sur un

plan de surveillance aprés commercialisation qui est intégré a la documentation technique.

Le plan de surveillance aprés commercialisation détaille notamment les processus mis en
place par le fabricant pour collecter les données de matériovigilance de son dispositif et des
dispositifs similaires commercialisés par d’autres fabricants, les méthodes et processus
d’évaluation des données collectées et les processus mis en place concernant les actions

correctives.

Le plan de surveillance aprés commercialisation comprend €galement le plan de suivi clinique

aprés commercialisation (SCAC).

2) PSUR et rapport sur la surveillance aprés commercialisation

La documentation technique comprend enfin le rapport périodique actualisé¢ de sécurité
(PSUR) pour les dispositifs de classe Ila, IIb et III ou le rapport sur la surveillance apres

commercialisations pour les dispositifs de classe I.
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9. Transparence et tracabilité

9.1. Eudamed

9.1.1. Objectifs

Un aspect fondamental de la nouvelle réglementation en termes de tragabilit¢ des DM et de
transparence est la création d’une base de données européenne sur les dispositifs médicaux,
Eudamed [3].

La base Eudamed a trois objectifs principaux [10] :

— Permettre au public d’étre informé sur les DM qui sont sur le marché, sur les
organismes notifiés, les différents opérateurs économiques les investigations cliniques
réalisées

— Une meilleure tragabilit¢ des DM, notamment via la base de données IUD

— La communication et I’échange d’informations entre tous les acteurs concernés
(opérateurs économiques, organismes notifiés, Commission européenne, autorités

compétentes, professionnels de santé)

9.1.2. Les différents modules d’Eudamed

La base Eudamed comprend plusieurs systémes électroniques (ou modules), chacun gérant un

aspect particulier. Les différents modules sont listés a I’article 33 du réglement.

Ils sont représentés dans le schéma ci-dessous :
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Enregistrement

/ des dispositifs

Surveillance du Base de données
marché IUD

EUDAMED

Vigilance et Enregistrement
surveillance apreés des opérateurs
commercialisation économiques

igati Organismes

Investigations alk
cliniques notifiés et
certificats

Figure 8. Les différents modules de la base de données Eudamed

a) Enregistrement des dispositifs

Ce module contient des informations relatives aux dispositifs (IUD-ID, classe de risque...), le

fabricant doit les enregistrer dans le systéme (avant la mise sur le marché) et les tenir a jour.

A partir de la date de mise en ligne d’Eudamed, les fabricants disposent de 18 mois pour

enregistrer les informations relatives aux dispositifs dans le systeme électronique.

b) Base de données IUD

La base de données IUD va permettre au public d’avoir accés a un certain nombre
d’informations relatives aux DM commercialisés sur le marché de I’UE, comme par exemple

les coordonnées du fabricant, le statut du dispositif, des mise en garde particuliéres, etc.

¢) Enregistrement des opérateurs économiques
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La mise en place de ce module va permettre d’attribuer un numéro d’enregistrement unique
(SRN = Single Registration Number) a chaque opérateur économique enregistré dans le
systéme. Les opérateurs économiques doivent fournir des informations les concernant (type
d’opérateur, coordonnées...) lors de leur enregistrement. Cet enregistrement est obligatoire

avant la mise sur le marché d’un dispositif.

d) Organismes notifiés et certificats

Ce module contient des informations relatives aux organismes notifiés (liste des organismes
notifiés et sous-traitants, notifications...) et aux certificats délivrés par ceux-ci (certificats
délivrés, suspendus, annulés, refusés...). Toutes ces informations seront directement

renseignées par les organismes notifiés.
Par le biais de ce systeme, les organismes notifiés devront également renseigner :

— le refus de la demande d’évaluation de la conformité faite par le fabricant par
I’organisme notifié

— le retrait de la demande du fabricant avant le résultat de 1’évaluation de conformité

Ces informations seront ainsi disponibles pour les autres organismes notifiés.

Il est a noter que les informations relatives aux certificats seront accessibles au public. Ces
informations comprennent notamment le nom du fabricant, le nom de I’organisme notifié
ayant émis le certificat, la date de délivrance et de fin de validité du certificat, I’identification

du ou des dispositifs couverts, avec leur IUD et leur classe de risque.

e) Investigations cliniques

Ce module contient des informations concernant les investigations cliniques (demandes,
échange d’information, rapport d’investigation clinique, notification d’événements
indésirables graves...). Un certain niveau d’information sera accessible au public mais

aucunes données a caractere personnel sur les participants ne seront divulguées.

Il est prévu que le systéme soit interopérable avec la base de données de I’'UE sur les essais

cliniques de médicaments a usage humains.

f) Vigilance et a la surveillance aprés commercialisation
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Ce systtme permet de centraliser les informations liées a la surveillance aprés

commercialisation des dispositifs médicaux, notamment :

— les rapports des fabricants sur les incidents graves et les mesures correctives de
sécurité

— les rapports de synthéses périodiques établis par les fabricants

— les rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)

— les avis de sécurité des fabricants

— les informations échangées entre les autorités compétentes des Etats membres et la

Commission

Les ¢éléments cités ci-dessus sont détaillés plus loin.

g) Surveillance du marché

Ce dernier module concerne la surveillance du marché qui est réalisée principalement par les
autorités compétentes. On y retrouve par exemple des résumés des résultats des activités de
surveillance, des informations sur la non-conformité des produits et des informations relatives

aux mesures préventives prises par les Etats membres.

9.2. Identifiant Unique des Dispositifs (IUD)

9.2.1. Principes généraux de I’ITUD

L’Identifiant Unique des Dispositifs ou IUD est défini dans le Reglement (UE) 2017/745
comme «une série de chiffres ou de lettres créée selon des normes internationalement
acceptées d'identification et de codification de dispositifs et qui permet l'identification

formelle de dispositifs donnés sur le marché » [3].

L’objectif de la mise en place de ce systeme est d’abord d’améliorer la sécurit¢ des DM en

améliorant leur tracabilité, permettant ainsi un meilleur suivi aprés commercialisation [5].

L’IUD est obligatoire quelle que soit la classe du dispositif (a2 1’exception des DM sur-
mesure) et seul le fabricant est autorisé a apposer un IUD. Il doit étre apposé sur 1’étiquette et
a tous les niveaux de conditionnement du dispositif (et dans le cas des DM réutilisables avec

désinfection/stérilisation, sur le DM lui-méme). Les autres opérateurs économiques doivent
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enregistrer et conserver I’IUD des DM classe III et implantables qu’ils ont fournis ou qu’on

leur a fourni.

Le support de I’IUD est composé [11] :

— de I’AIDC (Automatic identification and data capture), qui peut étre un code a barres,
une carte a puce, un systeéme biométrique d’identification par radiofréquence (RFID)

— du marquage en clair, c’est-a-dire lisible directement a 1’ceil nu

Les normes de codification sont fournies par des entités désignées par la Commission par le

biais d’actes d’exécutions.

9.2.2. Composantes de I'TUD

L’TUD, tel qu’il est défini dans les réglements, a deux composantes: 1’identifiant
« dispositif » (IUD-ID) et I’identifiant « production » (IUD-IP).

L’TUD-ID est propre a un fabricant et a un dispositif, c’est le principal identifiant d’un modéle
de dispositif donné, il sert de « clé¢ d’acces » pour accéder aux informations stockées dans la
base de données IUD [11].

L’TUD-IP identifie I'unit¢ de production du dispositif, sa forme dépend des informations
figurant sur 1’étiquette, le numéro de lot, le numéro de série, 1’identifiant du logiciel, la date

d’expiration peuvent faire partie de I’'IUD-IP [11].

9.2.3. Base de données IUD

La base de données IUD est, comme nous 1’avons vu précédemment, une des bases de

données intégrées au systeme ¢électronique Eudamed.

Apres 1’apposition de I’'TUD, le fabricant doit I’enregistrer dans la base de données IUD, il
devra, a cette occasion, fournir un certain nombre d’informations. La liste des éléments a
renseigner dans la base est précisée en partie B de ’annexe VI du réglement. Outre I’IUD-ID,

le fabricant doit renseigner dans la base de données :

— des informations sur le fabricant (nom, adresse, numéro d’enregistrement unique, et si

applicable, nom et adresse du mandataire)
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— des informations logistiques (date d’expiration ou de fabrication, numéro de lot,
numéro de série, quantité par unité de conditionnement)

— des informations sur la classification (classe de risque et code GMDN)

— la dénomination commerciale, le modele, référence ou numéro catalogue et les
dimensions cliniques

— les conditions de stockage et de manipulation

— certaines informations particuliéres (usage unique, nombre maximal de réutilisation,
stérile, stérilisation nécessaire avant utilisation, présence de latex, présence de
substances CMR ou de perturbateurs endocriniens)

— mises en gardes ou contre-indications importantes

— le statut du dispositif (sur le marché, retiré du marché, rappelé, mesures correctives de

sécurité mises en place)

Les informations ainsi renseignées par le fabricant dans la base de données IUD sont
accessibles au public. Ni IUD-IP, ni informations commerciales confidentielles ne sont
renseignées dans Eudamed. L’IUD-ID va permettre d’accéder facilement aux informations
relatives au dispositif correspondant.

9.2.4. Calendrier de déploiement de I’'TUD

Afin d’en faciliter I’introduction, les réglements prévoient un déploiement séquencé du

systeme IUD en fonction de la classe du dispositif.
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Entrée en vigueur Application

26 mai 2017 26 mai 2020
Publication
5 mai 2017
IUD classe lll et
implantables
26 mai 2021 UDI classe llbet lla
26 mai 2023
UDl classe |
26 mai 2025

Figure 9: Calendrier de déploiement de I'lUD selon la classe de risque

9.3. Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performances cliniques est une nouveauté
introduite par le réglement. Ce document, rédigé par le fabricant, devra accompagner les
dispositifs implantables et les dispositifs de classe III et sera mis a la disposition du public via
Eudamed. C’est I’organisme notifi¢ qui sera chargé de le mettre en ligne, apres 1’avoir validé.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques doit contenir au

moins les éléments suivants :

— I’identifiant du DM et du fabricant, y compris 'IUD et le numéro d’enregistrement
unique du fabricant

— la destination du DM, les indications, contre-indications et les populations cibles

— une description du DM

— les alternatives thérapeutiques ou diagnostiques

— une référence aux normes harmonisées et spécifications communes utilisées

— le résumé de I’évaluation clinique et les informations pertinentes sur le suivi clinique
apreés commercialisation

— le profil et la formation suggérés pour 1’utilisateur

— des informations sur les risques résiduels, effets indésirables, mises en garde et

précautions d’emploi
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10. Surveillance aprés commercialisation et vigilance

La surveillance aprés commercialisation est un des points particulie¢rement impacté par la
nouvelle réglementation. En effet, de nouvelles obligations font leur apparition pour les
fabricants qui devront, pour la majorité d’entre eux, renforcer leur systéme de surveillance
apres commercialisation. Nous verrons successivement dans cette partie les exigences
relatives au systeme de surveillance aprés commercialisation et celles relatives a la vigilance.

Ces deux thématiques sont détaillées dans les sections 1 et 2 du chapitre VII du réglement.

10.1. Systéme de surveillance aprés commercialisation

10.1.1. Généralités

Nous I’avons vu dans les obligations générales du fabricant, celui-ci doit avoir un systéme de
surveillance aprés commercialisation, il doit notamment 1’¢laborer, le mettre en ceuvre et le

tenir a jour.

L’objectif du systéme de surveillance aprés commercialisation est de collecter, d’enregistrer
et d’analyser les données sur la qualité, les performances et la sécurité du dispositif, et ce,

pendant toute sa durée de vie.

Les données de sortie du systéme de surveillance aprés commercialisation vont permettre

d’améliorer la sécurité et les performances du dispositif et notamment :

— d’actualiser la détermination du rapport bénéfice/risque et d’améliorer la gestion des
risques

— d’actualiser les informations sur la conception et la fabrication, la notice d’utilisation
et I’étiquetage

— d’actualiser I’évaluation clinique

— de faire apparaitre les besoins en matiere de CAPA

— de répertorier les possibilités d’amélioration d’aptitude a I’utilisation, des

performances et de la sécurité du dispositif

10.1.2. Plan de surveillance aprés commercialisation

Le systetme de surveillance aprés commercialisation est fondé sur un plan de surveillance
apreés commercialisations, plan qui fait partie de la documentation technique du dispositif.

Celui-ci doit comprendre au minimum :
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— un processus proactif et systématique de collecte des informations concernant les
incidents graves et les mesures correctives de sécurité

— des méthodes et processus appropriés et efficaces pour I’évaluation des données
collectées

— des indicateurs adaptés pour procéder a la réévaluation continue de I’analyse bénéfice/
risque et de la gestion des risques

— des outils appropriés et efficaces pour traiter les réclamations et analyser les données
d’expérience collectés sur le terrain

— des protocoles pour gérer les événements faisant I’objet du rapport de tendances

— des protocoles permettant une communication efficace avec les autorités compétentes,
les organismes notifiés, les opérateurs économiques et les utilisateurs

— une référence aux procédures relatives au systéme de surveillance apres
commercialisation, au plan de surveillance aprés commercialisation et au PSUR.

— des procédures systématiques pour définir et engager les mesures appropriées (y
compris correctives)

— des outils permettant la tragabilité des dispositifs susceptibles de nécessiter des
mesures correctives

— un plan de suivi clinique apres commercialisation (SCAC), ou une justification si un

SCAC n’est pas applicable

10.1.3. PSUR et rapport sur la surveillance aprés commercialisation

L’implémentation du systéme de surveillance aprés commercialisation doit permettre au

fabricant d’établir 2 types de rapports selon la classe du dispositif.

Le rapport de surveillance aprés commercialisation s’applique aux DM de classe 1. 1 fait la
synthése des résultats et des conclusions de I’analyse des données issues du systeme de
surveillance aprés commercialisation. Il doit également inclure la description et la justification

de toute CAPA prise. Ce rapport doit étre mis a jour selon les besoins.

Pour les DM de classe Ila, IIb et I11, le fabricant doit établir un rapport périodique actualis¢ de
sécurité¢ (PSUR). Tout comme le rapport de surveillance aprés commercialisation, le PSUR
fait la synthése des résultats et des conclusions de 1’analyse des données issues du systéme de
surveillance aprés commercialisation, dont la description et la justification des CAPA.
Cependant le PSUR doit inclure des ¢éléments supplémentaires : les conclusions de la

détermination du rapport bénéfice/risque, les principales constatations du SCAC, le volume
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des ventes et une estimation des caractéristiques de la population cible ainsi que la fréquence

d’utilisation.

Le PSUR requiert des mises a jour régulieres et doit étre mis a disposition de 1’organisme
notifié et de I’autorité compétente. Dans le cas des DM implantables et de classe III le
fabricant doit uploader le PSUR sur Eudamed (dans le module relatif a la surveillance apres

commercialisation).

Les principaux ¢léments du rapport de surveillance aprés commercialisation et du PSUR sont

résumés dans le tableau ci-dessous :

Classe du DM Type de rapport Mise a jour Mise a disposition
Rappgrt de . . Autorité compétente
I surveillance apres Selon les besoins
L (sur demande)
commercialisation
IIa PSUR Tous les 2 ans Organisme notifi¢
(sur demande)
_ 1Ib (non PSUR Une fois par an Autorité compétente
implantable) (sur demande)
IIb (implantable) |PSUR Une fois par an Organisme notifi¢
(sur demande +
Eudamed)
11} PSUR Une fois par an Autorité compétente
(sur demande +
Eudamed)

Figure 10: Réecapitulatif PSUR et rapport de surveillance aprés commercialisation

10.2. Vigilance

10.2.1. Notification des incidents graves et des mesures correctives de sécurité

L’article 87 du reglement détaille les exigences relatives a la notification des incidents graves
et des mesures correctives de sécurité. La plupart des dispositions de cet article sont
communes avec le guide MEDDEV 2.12-1 (recommandations pour un systéme de vigilance
des dispositifs médicaux) [12].

En reégle générale, le fabricant doit notifier aux autorités compétentes :

— tout incident grave concernant des dispositifs mis sur le marché de ’UE (sauf effets

secondaires attendus qui sont documentés et quantifiés par ailleurs)
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— toute mesure corrective de sécurité prise pour des dispositifs mis sur le marché de

I’UE (ou dans un pays tiers si le DM est aussi sur le marché européen)
Le délai de notification dépend de la sévérité de 1’incident et varie de 2 a 15 jours :

Dans tous les cas, la notification se fait par le biais d’Eudamed, via le module relatif a la

vigilance et a la surveillance aprés commercialisation.

10.2.2. Analyse des incidents graves et des mesures correctives de sécurité

Apres la notification d’un incident grave, le fabricant doit entreprendre, en coopération avec
les autorités compétentes et le cas échéant, avec ’organisme notifié, des investigations
relatives aux incidents. Ces investigations comprennent notamment une évaluation des risques
résultant de 1’incident et des mesures correctives de sécurité. L autorité compétente assure le
suivi de I’investigation menée par le fabricant et peut lancer une investigation indépendante

au besoin.

Apres avoir terminé 1’investigation, le fabricant doit présenter son rapport final, qui énonce
les conclusions des investigations et les éventuelles mesures correctives, a 1’autorité

compétente.

Si une mesure corrective est prise, le fabricant doit veiller a ce que les utilisateurs en soient
informés a I’aide d’un avis de sécurité qui indique clairement les raisons de la mesure
corrective et les dispositions que les utilisateurs doivent prendre. L’avis de sécurité est rendu

disponible au public via Eudamed.

10.2.3. Rapport de tendance

Les deux points précédents concernent les incidents graves et les mesures correctives
associées, mais le RDM prévoit également des dispositions pour les incidents qui ne sont pas
des incidents graves (ou qui sont des effets secondaires attendus). En effet, ces incidents
seront sujets a des rapports de tendances, c’est-a-dire que le fabricant doit suivre et notifier
toute augmentation statistiquement significative de la fréquence ou de la sévérité de ces

incidents.

Le fabricant doit également indiquer dans le plan de surveillance aprés commercialisation
comment gérer ces incidents ainsi que la méthodologie utilisée pour en identifier toute

augmentation de la fréquence ou de la sévérité

56



11. Evaluation clinique et investigation clinique

11.1. Généralités

Avant d’entrer dans le vif du sujet, il est important de rappeler les définitions d’évaluation

clinique et d’investigation clinique afin d’éviter toute confusion.

Evaluation clinique : « processus systématique et planifié visant a produire, collecter, analyser
et évaluer en continu les données cliniques relatives a un dispositif afin de vérifier la sécurité
et les performances, y compris les bénéfices cliniques, de celui-ci lorsqu'il est utilisé

conformément a la destination prévue par le fabricant » [3].

Investigation clinique : «toute investigation systématique impliquant un ou plusieurs

participants humains destinée a évaluer la sécurité ou les performances d'un dispositif » [3].

Le reglement DM renforce les exigences relatives aux processus d’évaluation clinique, aussi
bien avant, qu’aprés la commercialisation. Si un certain nombre des exigences sont
communes avec le guide MEDDEV 2.7.1 rev. 4 (Evaluation clinique : un guide pour les
fabricants et les organismes notifiés) [13], certaines sont nouvelles comme par exemple les
exigences relatives a la consultation d’experts européens et I’obligation de conduire des

investigations cliniques pour certains dispositifs [14].

Les fabricants doivent planifier, conduire et documenter 1’évaluation clinique conformément a
I’article 61 et a I’annexe XIV. Les données cliniques vont permettre de démontrer la

conformité aux exigences générales en matiére de sécurité et de performances.

11.2. Données cliniques

Selon le dispositif, différentes sources de données peuvent étre utilisées par le fabricant pour

conduire 1’évaluation clinique. Ainsi le fabricant peut se baser sur :

— les investigations cliniques du dispositif

— les investigations cliniques (ou d’autres études) citées dans des publications
scientifiques d’un dispositif équivalent
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— les rapports figurant dans des publications scientifiques a comité de lecture relatifs a
toute autre expérimentation clinique du dispositif ou d’un dispositif équivalent
— des informations pertinentes sur le plan clinique issues du suivi clinique apres

commercialisation

Dans le cas particulier des dispositifs de classe III et des dispositifs de classe IIb destinés a
administrer et/ou retirer un médicament de 1’organisme, le fabricant a la possibilité, avant
d’effectuer son évaluation et/ou son investigation clinique, de faire appel a un groupe
d’experts européen (ces experts seront désignés par la Commission Européenne par le biais
d’un acte d’exécution). En cas de consultation, le groupe d’expert émet un avis scientifique
sur la stratégie de développement clinique prévue par le fabricant et les propositions

d’investigations cliniques et le fabricant devra tenir compte de cet avis.

11.3. Procédures d’évaluation clinique

Quelle que soit la classe du dispositif, une évaluation clinique doit étre conduite. L’évaluation
clinique est basée sur un plan d’évaluation clinique qui fait partie de la documentation
technique du dispositif, le contenu du plan d’évaluation clinique est détaillé en annexe XIV,
partie A du réglement.

L’¢évaluation clinique doit suivre une procédure basée sur une ou plusieurs des méthodologies

suivantes :

— Un examen critique des publications scientifiques pertinentes concernant la sécurité,
les performances, les caractéristiques de conception et la destination du dispositif, a
condition que :

o l1'¢quivalence du dispositif, en ce qui concerne la destination, et du dispositif
auquel se rapportent les données soit démontrée

o le respect des exigences générales pertinentes en matiere de sécurité et de
performances soit établi

— Une évaluation critique des résultats de toutes les investigations cliniques disponibles

— la prise en compte des alternatives de traitement actuellement disponibles a cette fin,

s'il en existe
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L’évaluation clinique doit €tre tenue a jour tout au long du cycle de vie du dispositif,
notamment grace aux données cliniques obtenues par le fabricant a la suite de I’application du
suivi clinique aprés commercialisation (SCAC) et du plan de surveillance apres
commercialisation. Le contenu du SCAC est détaillé en annexe XIV, partie B. Dans le cas des
dispositifs de classe III et des dispositifs implantables, le rapport relatif au SCAC doit étre mis

a jour au moins une fois par an.

11.4. Investigations cliniques dans le cas des dispositifs de classe I1I et implantables

Pour les DM de classe III et pour les DM implantables, des investigations cliniques doivent
étre systématiquement réalisées par le fabricant. Il existe néanmoins des cas ou le fabricant
sera dispensé de cette obligation, ces cas sont exposés a I’article 61 du réglement et sont

résumés dans le tableau ci-dessous.
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Cas

Conception du dispositif par
modification d’un dispositif
déja commercialisé par le
fabricant

Conditions

- Equivalence démontrée

- Evaluation clinique suffit a
démontrer la conformité avec
les EGSP pertinentes

Actions de ’ON

- Approbation de la
démonstration d’équivalence
- Vérification du plan de
SCAC

Conception du dispositif par
modification d’un dispositif
déja commercialisé par un
autre fabricant

- Equivalence démontrée

- Evaluation clinique suffit
démontrer la conformité avec
les EGSP pertinentes

- Contrat entre les 2 fabricants
qui accorde un acces total et
permanent a la documentation
technique au fabricant du
second dispositif

- Evaluation clinique
d’origine conforme au RDM

- Approbation de la
démonstration d’équivalence
- Vérification du plan de
SCAC

- Vérification du contrat et de
I’évaluation clinique
d’origine

Dispositifs mis sur le marché
conformément a la directive
90/385/CEE ou a la directive
93/42/CEE

- Evaluation clinique fondée
sur des données cliniques
suffisantes

- Evaluation clinique
conforme a la spécification
commune par produit qui est
applicable (lorsqu’il en existe
une)

- Revue du rapport
d’évaluation clinique

Le dispositif implantable
appartient a la liste suivante :
sutures, agrafes, produits
d'obturation dentaire,
appareils orthodontiques,
couronnes dentaires, vis,
cales, plaques, guides,
broches, clips et dispositifs de
connexion

- Evaluation clinique fondée
sur des données cliniques
suffisantes

- Evaluation clinique
conforme a la spécification
commune par produit qui est
applicable (lorsqu’il en existe
une)

- Revue du rapport
d’évaluation clinique

Figure 11: Cas dans lesquels

classe 11l et implantables

11.5. Equivalence

une investigation clinique n'est pas requise pour les DM de

L’évaluation clinique peut reposer sur les données cliniques relatives a un autre dispositif

pour lequel I’équivalence peut €étre démontrée.
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Afin de démontrer 1’équivalence de son dispositif, le fabricant doit établir une équivalence

technique, biologique et clinique entre son dispositif et le dispositif identifié comme

équivalent.
EQUIVALENCE
Technique Biologique Clinique

\

/

\

v Conception similaire
¥" Utilisation dans des
conditions similaires v Utilisation pour un méme
v' Spécifications et propriétés Mémes matériaux ou état clinique ou une méme
similaires, notamment substances en contact avec destination, notamment
physicochimiques (intensité les mémes tissus humains sévérité et stade similaire
énergétique, résistance a la ou fluides corporels de la maladie
traction, viscosité, Mé&me type ou durée de v" Méme endroit du corps
propriétés de surface, contact v' Population similaire
longueur d’onde, Caractéristiques de v' Méme type d’utilisateur
algorithmes, etc.) libération des substances v' Performances critiques
v" Meéthodes d’installation similaires, y compris les pertinentes similaires au
similaires produits de dégradation et regard de de l'effet clinique
¥" Mémes principes substances relargables escompté pour une
opératoires et prescriptions destination donnée
en matiere de performances
critiques

< 4 <

Figure 12: Caractéristiques permettant de démontrer l'équivalence

4

Pour que le dispositif soit considéré comme équivalent, il est nécessaire de démontrer que les
caractéristiques techniques et biologiques, ainsi que les données cliniques citées ci-dessus
soient similaires au point de garantir 1’équivalence en ce qui concerne la sécurité et les
performances cliniques. La démonstration d’équivalence doit toujours s’appuyer sur une

justification scientifique appropriée.

Afin de justifier la revendication d’équivalence, les fabricants doivent étre en mesure de
démontrer clairement qu’ils ont un acces suffisant aux données relatives aux dispositifs qu’ils

considérent comme équivalents.
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12. Gouvernance européenne, nouveaux acteurs, désignation et

surveillance des organismes notifiés

Gouvernance européenne

Autorités

Commission

compétentes

Européenne

Joint Research

Center

<

Groupe de

coordination des DM
J
Laboratoires Panels
spécialisés d’experts
Groupes de travail
techniques

Figure 13: Schéma fonctionnel de la gouvernance européenne [5]

12.1. Le Groupe de Coordination des Dispositifs Médicaux (GCDM)

L’article 103 du Réglement (UE) 2017/745 institue un nouvel acteur: le Groupe de
Coordination des Dispositifs Médicaux (GCDM).

Le GCDM est I’organe principal qui soutient la Commission dans la mise en ceuvre du
réglement, il est constitué de représentants de chaque Etat membre. En effet chacun des Etats
membres nomme pour un mandat de 3 ans renouvelable, un membre titulaire et un suppléant

qui seront chargés de représenter I’autorité compétente de 1’Etat membre.
Les taches du GCDM sont les suivantes :

— Contribuer a I’évaluation des ON
— Contribuer a I’élaboration d’orientations pour une application efficace et harmonisée

du reglement
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— Contribuer a assurer le suivi permanent des progres techniques

— Contribuer a I’¢élaboration de normes, de spécifications communes et d’orientations
— Assister les autorités compétentes dans leurs activités de coordination

— Fournir des conseils a la Commission

— Contribuer a I’harmonisation des pratiques administratives dans les Etats membres

12.2. Groupes d’experts et laboratoires spécialisés

Les groupes d’experts et les laboratoires spécialisés sont 2 nouveaux acteurs mis en place par

la réglementation afin d’apporter un soutien a la Commission et au GCDM.

Les groupes d’experts et les laboratoires spécialisés sont désignés par la Commission au

moyen d’actes d’exécution, a titre permanent ou temporaire.
Les taches des groupes d’experts et des laboratoires spécialisés sont les suivantes :

— Apporter un appui scientifique, technique et clinique a la Commission et au GCDM

— Contribuer a I’élaboration et au maintien d’orientations et de spécifications communes
— Contribuer a I’élaboration de normes au niveau international

— Emettre des avis sur consultation des fabricants, des organismes notifiés et des

autorités compétentes

Cas particuliers : Dans le cas de dispositifs de classe III et de dispositifs actifs de classe IIb
destinés a administrer/retirer un médicament de 1’organisme, le fabricant peut consulter un
groupe d’expert avant d’effectuer son évaluation/investigation clinique dans le but d’obtenir
un avis sur la stratégie de développement clinique et les propositions d’investigations

cliniques.

Lors de I’évaluation de conformité par 1’organisme notifié, celui-ci doit, dans le cas des
dispositifs de classe IIb cités ci-dessus et des dispositifs de classe Il implantables, demander
un avis scientifique au groupe d’expert concernant I’adéquation de 1’évaluation clinique du
dispositif concerné. Cet avis peut étre suivi ou non par 1’organisme notifi¢ lors de son

évaluation de conformité.
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12.3. Désignation et surveillance des organismes notifiés

La désignation d’organismes notifiés (ON) pour le réglement est un enjeu majeur, bien sir
pour les ON actuellement désignés pour les directives, de maniére a pouvoir continuer leur
activité sous la nouvelle réglementation, mais aussi pour les fabricants. En effet la nouvelle
réglementation opere un renforcement considérable des critéres de désignation et de
supervision des ON, critéres qui furent déja renforcés par le réglement d’exécution (UE)
920/2013 relatif a la désignation et au contréle des organismes notifiés. Ainsi un certain
nombre d’organismes actuellement désignés pour les directives ne le seront pas pour le
réglement et devront, a terme, cesser leur activit¢ de certification médicale. D’autres
organismes seront contraints, au moins dans un premier temps, de continuer leur activité avec
un scope de désignation réduit, c’est a dire qu’il ne seront pas désignés pour 1’ensemble des

dispositifs qu’ils certifient actuellement sous les directives.

Pour ce qui est de la désignation des ON, les enjeux sont li€¢s au calendrier de transition des
directives vers le réglement. En effet, durant la période transitoire, c’est-a-dire entre la date
d’entrée en vigueur et la date d’application (de mai 2017 a mai 2020), il est nécessaire afin de
permettre une transition harmonieuse, qu’un nombre suffisant d’ON soient désignés au titre
du réglement tout en conservant leur validité de désignation et leur capacité a délivrer des

certificats au titre des directives.

Le processus de désignation des ON comprend trois grandes phases :

1) Evaluation préliminaire
2) Evaluation conjointe ou « Joint Assessment » (JA)

3) Désignation
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Evaluation
préliminaire

Evaluation
conjointe

Désignation

%

Dépot du dossier de candidature de I'ON a l'autorité compétente
Etude de la recevabilité par I'autorité compétente puis transmission a la Commission

Evaluation préliminaire par I'autorité compétente et transmission d’un rapport d’
évaluation préliminaire a la Commission

Désignation de la JA team par la Commission (composée de 3 experts d’Etats
membres différents dont un représentant de la Commission)

Evaluation sur site par I'autorité compétente et la JA team

Elaboration du plan CAPA (actions préventives et correctives) par I'ON suite a la JA
Evaluation du plan et émission d’un rapport par I'autorité compétente et la JA team

Rapport définitif d’évaluation par I'autorité compétente et avis de la JA team
Recommandation du MDCG

Décision finale prise par |'autorité compétente

Notification dans la base NANDO

Publication de la notification par la Commission

Figure 14: Processus de désignation des organismes notifiés

Une fois les ON désignés au titre du réglement, ils seront soumis a une surveillance et a une

réévaluation périodique, notamment une évaluation annuelle par 1’autorité compétente (avec

audit sur place) et une réévaluation 3 ans apres la désignation puis tous les 4 ans.

Sur la base NANDO [15], qui est la base de données regroupant les ON enregistrés en

Europe, 59 ON sont enregistrés au titre de la directive 93/42/CEE et 14 le sont au titre de la
directive 90/385/CEE. Dans un communiqué de TEAM-NB datant de juillet 2018 [16], nous

apprenons que sur les 17 ON membres de 1’association qui ont répondu a 1I’enquéte :

— 6 ont dé¢ja réalisé la JA

— 4 ont leur JA programmée

— 1 est en attente de programmation de la JA suite a la revue préliminaire favorable de

son autorité compétentes

— 5 ont prévu de transmettre leur candidature en 2018
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— 1 n’a pas soumis de candidature

13. Dispositions transitoires et stratégie

13.1. Dispositions transitoires [17]

Entre I’entrée en vigueur du réglement et sa date d’application, il s’écoule une période
transitoire de 3 ans durant laquelle il est prévu un certain nombre de dispositions. Ces
dispositions transitoires sont détaillées a I’article 120 du réglement. Les principales étapes

sont résumeées dans le schéma ci-dessous.

Fin de mise a disposition
ou mise en service des DM

Expiration des derniers mis sur le marché au titre
Entrée en vigueur ON désignés selon le RDM Date d’application certificats « directives » des directives
26 mai 2017 A partir de 2018 26 mai 2020 27 mai 2024 27 mai 2025
>
Période de transition
) Certificats « Directives » _ >
| Certificats « Réglement » >

Figure 15: Calendrier de transition au Reglement (UE) 2017/745 (simplifié)

Ainsi, entre la désignation du premier organisme selon le réglement (UE) 207/745 et jusqu’au
27 mai 2024, certains dispositifs seront couverts par des certificats émis conformément aux

directives, tandis que d’autres le seront par des certificats émis conformément au réglement.

Il est important de noter qu’a partir du 26 mai 2020, un dispositif couvert par un certificat
émis conformément aux directives ne pourra étre mis sur le marché ou mis en service que

sous les conditions suivantes :

— le dispositif continue de respecter I’une de ces directives,
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— le dispositif ne fait pas I’objet d’un changement significatif dans sa conception ou sa
finalité,

— le fabricant du dispositif applique les exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatives
a la surveillance du marché, a la vigilance et a I’enregistrement des opérateurs
¢conomiques et des dispositifs en lieu et place des exigences correspondantes des

directives.

13.2. Stratégie

Compte tenue de I’impact trés important du réglement sur le marché des DM, il est nécessaire
pour le fabricant de mettre en place une stratégie de transition s’il veut tirer parti de cette

évolution.

La stratégie de transition dépendra du type de DM commercialisés par le fabricant, c’est
pourquoi il est impossible d’étre exhaustif ici. Nous tenterons néanmoins d’en esquisser les
points généraux. Ces recommandations sont en grande partie tirées du guide « Implementation
Model for Medical Device Regulation — Step by Step Guide », publié par la Commission
Européenne en 2018 [18].

1) Analyse des exigences

La premicre étape consiste en I’analyse des exigences du réglement, notamment pour évaluer
les impacts sur les dispositifs, les ressources internes et le budget. Il est nécessaire de vérifier
la classe des dispositifs selon les nouvelles regles de classification et d’en déduire les

procédures d’évaluation de la conformité applicables.

La définition de dispositif médical a évolué, il faut en tenir compte et notamment vérifier le
cas des produits actuellement non couverts par les directives mais qui entrent dans le champ

d’application du réglement, y compris ceux listés a I’annexe XVI.

Les exigences en termes de contenu de la documentation technique ont évoluées, celle-ci
nécessitera donc une mise a jour. Les impacts au niveau de 1’évaluation clinique, de la gestion
des risques, de I’étiquetage et des dispositions liées a la surveillance aprés commercialisation

sont également a vérifier.

2) Systeme de management de la qualit¢ (SMQ)
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Il faut tout d’abord identifier ou recruter la personne chargée de veiller au respect de la
réglementation, comme le demande I’article 15, et s’assurer que cette personne est qualifiée et

formée de fagon adéquate.

11 faut ensuite vérifier ’adéquation du SMQ avec les exigences réglementaires.

3) Produits

Il peut étre pertinent d’effectuer une analyse colts-bénéfices pour certains dispositifs, en
gardant a D’esprit d’éventuels changement de classe et de procédure d’évaluation de la
conformité, ainsi que les cofts liés a la surveillance aprés commercialisation et la mise a jour
de la documentation technique. Le plan de transition vers la nouvelle réglementation doit

prendre en compte cette analyse.

4) Conception du plan de transition

Il est recommandé d’établir un plan de transition, avec définition des sous-projets, des
groupes de travail et des besoins en matic¢re de ressources. Une attention particuliére doit étre

accordée aux dates d’expiration des certificats et a la gestion des risques liés a la transition.

5) Organismes notifiés

Le fabricant doit s’assurer que le ou les organismes notifiés de son choix sont désignés pour le

réglement et qu’ils sont en capacité de répondre a sa demande.

6) Formation du personnel

Il est important de former le personnel a la nouvelle réglementation afin d’assurer la bonne

implémentation du plan de transition.

7) Exécution du plan de transition

L’exécution du plan de transition doit prendre en compte une bonne cohésion des différents
sous-projets. Les responsabilités globales et individuelles doivent étre définies en amont, et

tout au long du processus d’implémentation. Outre la revue de direction, des points de suivi
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réguliers doivent étre mis en place, pour évaluer les progres réalisés vis a vis du plan et pour

définir les prochaines étapes.

8) Demande aupres de 1’organisme notifié

Le fabricant peut ensuite prendre en contact avec 1’organisme notifié¢ pour s’entendre sur des

dates et des délais des processus de certification.

9) Suite et suivi

Une veille réglementaire doit permettre d’identifier les évolutions reéglementaires et les

différentes spécifications communes ou recommandations qui sont attendues.
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CONCLUSION

Apres plusieurs années de préparation, le Reglement (UE) 2017/745, relatif aux dispositifs
médicaux est entré en vigueur le 25 mai 2017. Il entrera en application le 26 mai 2020, a
I’issue de la période transitoire et viendra, a cette méme date, abroger les directives
93/42/CEE, relative aux dispositifs médicaux, et 90/385/CEE, relative aux dispositifs

médicaux implantables actifs.

Les deux objectifs principaux de ce nouveau cadre législatif est de garantir la sécurité des
utilisateurs, tout en permettant la libre circulation des dispositifs au sein du marché de 1’Union

Européenne.

Pour permettre de répondre a ces objectifs, de nombreuses modifications et nouvelles
exigences, nécessaires pour combler les lacunes des directives et pour s’adapter aux

¢volutions technologiques, ont été introduites.

Cette évolution représente un véritable défi pour I’ensemble des acteurs du marché du
dispositif médical mais aussi une opportunité. C’est en effet [’occasion pour certains
fabricants d’améliorer leurs systémes afin de les rendre plus robustes. Plus généralement cette
nouvelle législation est aussi I’occasion d’améliorer la sécurité, la santé et la confiance des

utilisateurs et des patients.
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Tableau comparatif des reégles de classification des dispositifs médicaux entre les directives 93/42/CEE, 90/385/CEE et le réglement (UE) 2017/74

Comparatif des régles de classification des dispositifs médicaux entre les directives et le reglement

Regle Directive 93/42/CEE / Directive 90/385/CEE Réglement (UE) 2017/745
RDM
DM non invasifs
| Tous les dispositifs non invasifs font partie de la classe I, sauf si I'une des régles | Tous les dispositifs non invasifs relevent de la classe I, sauf si ['une des regles ci-
suivantes est d'application. apreés s'applique.
Tous les dispositifs non invasifs destinés a conduire ou a stocker du sang, des Tous les dispositifs non invasifs destinés a acheminer ou a stocker du sang, des
liquides ou tissus corporels, des liquides ou des gaz en vue d'une perfusion, liquides, cellules ou tissus corporels, des liquides ou des gaz en vue d'une perfusion,
administration ou introduction dans le corps appartiennent a la classe Ila: d'une administration ou d'une introduction dans le corps relévent de la classe Ila:
— s'ils peuvent étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe ITa ou — s'ils peuvent étre raccordés a un dispositif actif de classe Ila, IIb ou III, ou
2 d'une classe supérieure, — s'ils sont destinés a étre utilisés pour 1'acheminement ou le stockage du sang ou
— s'ils sont destinés a étre utilisés pour le stockage ou la canalisation du sang ou |d'autres liquides corporels ou le stockage d'organes, de parties d'organes ou de
d'autres liquides corporels ou le stockage d'organes, de parties d'organes ou tissus | cellules et tissus corporels, a l'exception des poches a sang; les poches a sang
corporels. relévent de la classe IIb.
Dans tous les autres cas, ils appartiennent a la classe 1. Dans tous les autres cas, ces dispositifs relévent de la classe 1.
3 Tous les dispositifs non invasifs visant a modifier la composition biologique ou | Tous les dispositifs non invasifs visant a modifier la composition biologique ou

chimique du sang, d'autres liquides corporels ou d'autres liquides destinés a étre
perfusés dans le corps appartiennent a la classe IIb, sauf si le traitement consiste
en une filtration, une centrifugation ou en échanges de gaz ou de chaleur, auquel

cas ils appartiennent a la classe Ila.

chimique des tissus ou cellules humains, du sang, d'autres liquides corporels ou
d'autres liquides destinés a étre implantés ou administrés dans le corps relévent de la
classe IIb, sauf si le traitement pour lequel le dispositif est utilisé consiste en une
filtration, une centrifugation ou des échanges de gaz ou de chaleur, auxquels cas ils
relévent de la classe Ila.

Tous les dispositifs non invasifs consistant en une substance ou un mélange de
substances et destinés a une utilisation in vitro en contact direct avec des cellules,
tissus ou organes humains prélevés dans le corps humain ou utilisés in vitro avec des

embryons humains avant leur implantation ou leur administration dans le corps
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Tableau comparatif des reégles de classification des dispositifs médicaux entre les directives 93/42/CEE, 90/385/CEE et le réglement (UE) 2017/74

relévent de la classe III.

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau 1ésée:

— relévent de la classe I s'ils sont destinés a étre utilisés comme barricre
mécanique, pour la compression ou pour l'absorption des exsudats,

— relévent de la classe IIb s'ils sont destinés a étre utilisés principalement pour
des plaies comportant une destruction du derme et ne pouvant se cicatriser que
par deuxiéme intention,

— appartiennent a la classe Ila dans tous les autres cas, y compris les dispositifs

destinés principalement a agir sur le microenvironnement des plaies.

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau ou de la
mugqueuse lésée:

— relévent de la classe I s'ils sont destinés a étre utilisés comme barriére mécanique,
pour la compression ou pour 1'absorption des exsudats,

— relévent de la classe IIb s'ils sont destinés a étre utilisés principalement pour des
plaies comportant une destruction du derme ou de la muqueuse et ne pouvant se
cicatriser que par deuxiéme intention,

— relévent de la classe I1a s'ils sont destinés principalement a agir sur le micro-
environnement de la peau ou muqueuse Iésée, et

— relévent de la classe Ia dans tous les autres cas.

La présente regle s'applique également aux dispositifs invasifs qui entrent en contact

avec une muqueuse lésée.

DM invasifs

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical et qui ne sont pas destinés a étre raccordés
a un dispositif médical actif ou qui sont destinés a étre raccordés a un dispositif
médical actif de classe I:

— font partie de la classe I s'ils sont destinés a un usage temporaire,

— font partie de la classe Ila s'ils sont destinés a un usage a court terme, sauf s'ils
sont utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif
externe, jusqu'au tympan ou dans une cavité nasale auxquels cas ils font partie de
la classe I,

— font partie de la classe IIb s'ils sont destinés a un usage a long terme, sauf s'ils
sont utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif
externe, jusqu'au tympan ou dans une cavité nasale et ne sont pas susceptibles
d'étre absorbés par la muqueuse, auxquels cas ils font partie de la classe Ila.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical, qui ne sont pas destinés a étre raccordés a un
dispositif actif ou qui sont destinés a étre raccordés a un dispositif actif de classe I:
— relévent de la classe I s'ils sont destinés a un usage temporaire,

— relevent de la classe Ila s'ils sont destinés a un usage a court terme, sauf s'ils sont
utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif externe
jusqu'au tympan ou dans la cavité nasale, auxquels cas ils relévent de la classe I, et
— relévent de la classe IIb s'ils sont destinés & un usage a long terme, sauf s'ils sont
utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif externe
jusqu'au tympan ou dans la cavité nasale et ne sont pas susceptibles d'étre absorbés
par la muqueuse, auxquels cas ils relévent de la classe Ila.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les

dispositifs invasifs de type chirurgical, destinés a étre raccordés a un dispositif actif
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Tableau comparatif des reégles de classification des dispositifs médicaux entre les directives 93/42/CEE, 90/385/CEE et le réglement (UE) 2017/74

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical, destinés a étre raccordés a un dispositif
médical actif de la classe IIa ou d'une classe supéricure, font partie de la classe
IIa.

de classe Ila, IIb ou III, relévent de la classe Ila.

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage temporaire
font partie de la classe Ila, sauf:

— s'ils sont spécifiquement destinés a contrdler, diagnostiquer, surveiller ou
corriger une défaillance du coeur ou du systéme circulatoire central par contact
direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la classe III,

— s'il s'agit d'instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils font partie de
la classe I,

— s'ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en contact direct avec le
systéme nerveux central, auquel cas ils font partie de la classe III,

— s'ils sont destinés a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements
ionisants, auquel cas ils font partie de la classe IIb,

— s'ils sont destinés a avoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou
en grande partie, auxquels cas ils font partie de la classe IIb,

— s'ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de
libération et que le mode d'administration peut présenter des risques, auquel cas

ils font partie de la classe IIb.

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage temporaire
relévent de la classe Ila, sauf:

— s'ils sont spécifiquement destinés a contrdler, diagnostiquer, surveiller ou corriger
une défaillance du coeur ou du systéme circulatoire central par contact direct avec
ces parties du corps, auxquels cas ils relévent de la classe III,

— s'il s'agit d'instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils relévent de la
classe I,

— s'ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, le
systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils relévent
de la classe III,

— s'ils sont destinés a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants,
auquel cas ils relévent de la classe IIb,

— s'ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas ils relévent de la classe IIb, ou

—s'ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de libération
et que ce mode d'administration peut présenter des risques, auquel cas ils relévent de
la classe IIb.

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage a court terme
appartiennent a la classe Ila, sauf s'ils sont destinés:

— spécifiquement a contréler, diagnostiquer, surveiller ou corriger une
défaillance du coeur ou du systéme circulatoire central par contact direct avec ces
parties du corps, auxquels cas ils font partie de la classe 11,

— spécifiquement a étre utilisés en contact direct avec le systéme nerveux

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage a court terme
relévent de la classe Ila, sauf:

— s'ils sont spécifiquement destinés a controler, diagnostiquer, surveiller ou corriger
une défaillance du coeur ou du systéme circulatoire central par contact direct avec
ces parties du corps, auxquels cas ils relévent de la classe I1I,

— s'ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, le
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central, auquel cas ils font partie de la classe III ou systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils relévent
— a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils | de la classe III,

font partie de la classe IIb — s'ils sont destinés a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants,
ou auquel cas ils relévent de la classe 11b,

— a avoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, |— s'ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas ils font partie de la classe I1I auxquels cas ils relévent de la classe 111,

ou — s'ils sont destinés a subir une transformation chimique dans le corps, auquel cas

— a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s'ils sont placés dans  |ils relévent de la classe IIb, sauf s'ils sont placés dans les dents, ou
les dents, ou a administrer des médicaments, auxquels cas ils font partie de la — s'ils sont destinés a administrer des médicaments, auquel cas ils relévent de la

classe IIb. classe IIb.

Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs de type chirurgical pour
un usage a long terme relévent de la classe IIb, sauf:

— s'ils sont destinés a étre placés dans les dents, auquel cas ils relévent de la classe

1Ia,

Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs a long terme de type — s'ils sont destinés a étre utilisés en contact direct avec le coeur, le systéme
chirurgical font partie de la classe IIb sauf s'ils sont destinés: circulatoire central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils relévent de la
— a étre placés dans les dents, auquel cas ils font partie de la classe Ila, classe III,
— a étre utilisés en contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou |— s'ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
le systéme nerveux central, auxquels cas ils font partie de la classe III, auxquels cas ils relévent de la classe I,

8 — a avoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, |— s'ils sont destinés a subir une transformation chimique dans le corps, auquel cas
auxquels cas ils font partie de la classe III, ils relévent de la classe 111, sauf s'ils sont placés dans les dents, ou
— a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s'ils sont placés dans |— s'ils sont destinés a administrer des médicaments, auquel cas ils relévent de la
les dents, ou a administrer des médicaments, auxquels cas ils font partie de la classe III,
classe III. — s'il s'agit de dispositifs implantables actifs ou de leurs accessoires, auxquels cas

ils relévent de la classe III,
— sl s'agit d'implants mammaires ou de treillis chirurgicaux, auxquels cas ils

relévent de la classe 111,

— s'il s'agit de prothéses articulaires totales ou partielles, auquel cas ils relévent de
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la classe 111, a I'exception des composants annexes tels que les vis, les cales, les
plaques et les instruments, ou

— s'il s'agit de prothéses discales ou de dispositifs implantables entrant en contact
avec la colonne vertébrale, auxquels cas ils relévent de la classe 111, a I'exception des

composants tels que les vis, les cales, les plaques et les instruments.

DM actifs

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou échanger de
I'énergie font partie de la classe Ila, sauf si leurs caractéristiques sont telles qu'ils
peuvent fournir de I'énergie au corps humain ou assurer des transferts

d'énergie avec celui-ci d'une maniére potentiellement dangereuse, compte tenu de

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou a transférer de
1'énergie relévent de la classe Ila, sauf si leurs caractéristiques sont telles qu'ils
peuvent fournir de I'énergie au corps humain ou assurer des transferts d'énergie avec
celui-ci d'une maniére potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature, de la
densité et du site d'application de cette énergie, auxquels cas ils relévent de la classe
IIb.

Tous les dispositifs actifs destinés a commander ou a contrdler les performances des

— s'ils sont destinés a fournir de I'énergie qui sera absorbée par le corps humain,
a l'exception des dispositifs utilisés pour éclairer le corps du patient dans le
spectre visible,

— s'ils sont destinés a visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques

in vivo,

9 la nature, de la densité et du site d'application de cette énergie, auquel cas ils font |dispositifs actifs thérapeutiques de classe IIb ou destinés a agir directement sur les
partie de la classe IIb. performances de ces dispositifs relévent de la classe IIb.
Tous les dispositifs actifs destinés a contrdler et a surveiller les performances des | Tous les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants a usage
dispositifs actifs thérapeutiques de la classe IIb ou destinés a agir directement sur |thérapeutique, y compris les dispositifs qui commandent ou contrélent les
les performances de ces dispositifs font partie de la classe IIb. performances de ces dispositifs ou agissent directement sur celles-ci, relévent de la
classe IIb.
Tous les dispositifs actifs destinés a commander, a contrdler ou a agir directement
sur les performances des dispositifs implantables actifs relévent de la classe III.
10 Les dispositifs actifs destinés au diagnostic font partie de la classe Ila: Les dispositifs actifs destinés au diagnostic et au controle relévent de la classe Ila:

— s'ils sont destinés a fournir de I'énergie qui sera absorbée par le corps humain, a
I'exception des dispositifs destinés a éclairer le corps du patient dans le spectre
visible, auquel cas ils relévent de la classe I,

— s'ils sont destinés a visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques in

vivo, ou
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— s'ils sont destinés a permettre un diagnostic ou un contréle direct des processus
physiologiques vitaux, sauf s'ils sont spécifiquement destinés a surveiller les
paramétres physiologiques vitaux, lorsque des variations de certains de ces
parameétres, notamment ceux des fonctions cardiaques ou respiratoires ou de
l'activité du systéme nerveux central,

peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient, auquel cas ils font
partie de la classe IIb.

Les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants et destinés au
radiodiagnostic et a la radiologie interventionnelle thérapeutique, y compris les
dispositifs qui commandent ou contrdlent ces dispositifs ou agissent directement
sur leurs performances, font partie de la classe IIb.

— s'ils sont destinés a permettre un diagnostic ou un contréle direct des processus
physiologiques vitaux, sauf s'ils sont spécifiquement destinés a controler les
paramétres physiologiques vitaux et si des variations de certains de ces paramétres,
notamment ceux des fonctions cardiaques ou respiratoires ou de I'activité du systéme
nerveux central, peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient, ou
s'ils sont destinés a poser un diagnostic dans des situations cliniques ou le patient est
en danger immédiat, auxquels cas ils relévent de la classe IIb.

Les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants et destinés au
radiodiagnostic ou a la radiothérapie, y compris les dispositifs de radiologie
interventionnelle et les dispositifs qui commandent ou contrdlent ces dispositifs ou

agissent directement sur leurs performances, relévent de la classe I1b.

11

Les logiciels destinés a fournir des informations utilisées pour prendre des décisions
a des fins thérapeutiques ou diagnostiques relévent de la classe Ila, sauf si ces
décisions ont une incidence susceptible de causer:

— la mort ou une détérioration irréversible de I'état de santé d'une personne,
auxquels cas ils relévent de la classe 111, ou

— une grave détérioration de I'état de santé d'une personne ou une intervention
chirurgicale, auxquels cas ils relévent de la classe I1b.

Les logiciels destinés a contrdler des processus physiologiques relévent de la classe
I1a, sauf s'ils sont destinés a contréler des paramétres physiologiques vitaux, lorsque
des variations de certains de ces parameétres peuvent présenter un danger immédiat
pour la vie du patient, auxquels cas ils relévent de la classe IIb.

Tous les autres logiciels relévent de la classe 1.

12

Tous les dispositifs actifs destinés a administrer dans le corps et/ou a en soustraire
des médicaments, des liquides biologiques ou d'autres substances font partie de la
classe Ila, sauf si cette opération est potenticllement dangereuse, compte tenu de
la nature des substances administrées, de la partie du corps concernée et du mode

Tous les dispositifs actifs destinés a administrer dans l'organisme et/ou a retirer de
I'organisme des médicaments, des liquides corporels ou d'autres substances relévent
de la classe Ila, sauf si l'opération s'effectue d'une maniére potentiellement
dangereuse, compte tenu de la nature des substances en question, de la partie du
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d'administration, auquel cas ils font partie de la classe IIb.

corps concernée et du mode d'administration, auquel cas ils relévent de la classe IIb.

rendus non viables entrent dans la classe 111, sauf si ces dispositifs sont destinés a

13 Tous les autres dispositifs actifs font partie de la classe 1. Tous les autres dispositifs actifs relévent de la classe 1.
Regles spécifiques
Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, si elle . L L o
o R o . Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, utilisée
est utilisée séparément, peut étre considérée comme un médicament au sens de L R L o .
) ] ) . ) ] séparément, peut étre considérée comme un médicament au sens de l'article ler,
l'article ler de la directive 2001/83/CE et qui est susceptible d'agir sur le corps par| o . o L
14 . o . . . point 2, de la directive 2001/83/CE, y compris un médicament dérivé du sang ou du
une action accessoire a celle des dispositifs font partie de la classe III. ) . ] . .
. . L L plasma humain tel que défini a l'article ler, point 10, de ladite directive, et dont
Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance dérivée du . . . . .
. . l'action est accessoire a celle des dispositifs, relévent de la classe I11.
sang humain font partie de la classe III.
Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la transmission | Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la transmission de
15 de maladies sexuellement transmissibles font partie de la classe IIb, sauf s'il s'agit | maladies sexuellement transmissibles relévent de la classe IIb, sauf s'il s'agit de
de dispositifs implantables ou de dispositifs invasifs a long terme, auxquels cas ils | dispositifs implantables ou de dispositifs invasifs pour un usage a long terme,
font partie de la classe III. auxquels cas ils relévent de la classe I11.
Tous les dispositifs spécifiquement destinés a désinfecter, nettoyer, rincer ou, le cas
Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter, nettoyer, rincer ou, le | échéant, hydrater des lentilles de contact relévent de la classe IIb.
cas échéant, hydrater des lentilles de contact font partie de la classe IIb. Tous les dispositifs spécifiquement destinés a étre utilisés pour désinfecter ou
Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter les dispositifs médicaux | stériliser des dispositifs médicaux relévent de la classe Ila, sauf s'il s'agit de
16 font partie de la classe Ila a moins qu'ils ne soient destinés spécifiquement a solutions désinfectantes ou de laveurs désinfecteurs spécifiquement destinés a étre
désinfecter les dispositifs invasifs auquel cas ils font partie de la classe IIb. utilisés pour désinfecter des dispositifs invasifs a la fin du processus, auquel cas ils
Cette régle ne s'applique pas aux produits destinés a nettoyer les dispositifs relévent de la classe IIb.
médicaux autres que les verres de contact par des moyens physiques. La présente regle ne s'applique pas aux dispositifs destinés a nettoyer les dispositifs
autres que les lentilles de contact par des moyens physiques uniquement.
17 Les dispositifs destinés spécifiquement a enregistrer les images de radiodiagnostic | Les dispositifs spécifiquement destinés a enregistrer les images de diagnostic
font partie de la classe Ila. générées par irradiation aux rayons X relévent de la classe Ila.
18 Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus d'origine animale ou de dérivés Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus ou de cellules d'origine humaine ou

animale, ou de leurs dérivés, non viables ou rendus non viables, relévent de la classe
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entrer en contact uniquement avec une peau intacte.

111, saufsi ces dispositifs sont fabriqués a partir de tissus ou de cellules d'origine
animale, ou de leurs dérivés, non viables ou rendus non viables et sont des

dispositifs destinés a entrer en contact uniquement avec une peau intacte.

Par dérogation aux autres régles, les poches a sang figurent dans la classe IIb.

Voir régle 2

19

Tous les dispositifs qui incorporent un nanomatériau ou qui en sont constitués
relevent:

— de la classe III s'ils présentent un potentiel d'exposition interne moyen ou élevé,
— de la classe 1Ib s'ils présentent un faible potentiel d'exposition interne, et

— de la classe Ila s'ils présentent un potentiel d'exposition interne négligeable.

20

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical, destinés a administrer des médicaments par
inhalation relévent de la classe Ila, sauf si leur mode d'action a une incidence
essentielle sur I'efficacité et la stireté du médicament administré ou s'ils sont destinés
a traiter une affection susceptible de mettre la vie en danger, auquel cas ils relévent
de la classe IIb.

21

Les dispositifs qui sont composés 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 relévent:

— de la classe II1 si les substances en question, ou les produits de leur métabolisme,
sont systémiquement absorbés par le corps humain conformément a la destination du
dispositif,

— de la classe I1I si les substances en question atteignent leur destination dans
l'estomac ou plus loin dans le tractus gastro-intestinal et si elles, ou les produits de
leur métabolisme, sont systémiquement absorbés par le corps humain,

— de la classe Ila si les substances en question sont appliquées sur la peau ou si

elles sont appliquées dans la cavité nasale ou buccale jusqu'au pharynx et atteignent
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leur destination dans ces cavités, et

— de la classe IIb dans tous les autres cas.

Les dispositifs actifs thérapeutiques ayant une fonction de diagnostic intégrée ou
2 incorporée qui détermine largement la prise en charge du patient par le dispositif,
tels que les systémes en circuit fermé ou les défibrillateurs automatisés externes,

relévent de la classe III.
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de I’annexe II du Reéglement (UE) 2017/745)

6.2. Informations supplémentaires requises dans des cas spécifiques

a) Une mention indiquant si un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui,
utilisée séparément, est susceptible d'étre considérée comme un médicament au sens de l'article ler,
point 2, de la directive 2001/83/CE, notamment un médicament dérivé du sang ou du plasma
humain, visé¢ a l'article ler, paragraphe 8, premier alinéa, du présent réglement. Dans ce cas, la
documentation indique la source de cette substance et fournit les données des essais effectués pour
évaluer la sécurité, la qualité et 1'utilité¢ de cette substance, compte tenu de la destination du
dispositif.

b) Une mention indiquant si un dispositif est fabriqué a partir de tissus ou de cellules d'origine
humaine ou animale, ou de leurs dérivés, et releve du présent réglement conformément a 1'article
ler, paragraphe 6, points f) et g), et si un dispositif incorpore comme partie intégrante des tissus ou
cellules d'origine humaine ou animale, ou leurs dérivés, dont I'action est accessoire a celle du
dispositif et releéve du présent réglement conformément a l'article ler, paragraphe 10, premier
alinéa. Dans ce cas, la documentation indique tous les matériaux d'origine humaine ou animale
utilisés et fournit des informations détaillées relatives au respect de I'annexe I, section 13.1 ou 13.2.

¢) Dans le cas des dispositifs qui sont composés de substances ou de combinaisons de substances
qui sont destinées a étre introduites dans le corps humain et qui sont absorbées par le corps humain
ou dispersées localement dans celui-ci, des informations détaillées relatives notamment a la
conception des essais, aux protocoles d'essai ou d'é¢tude complets, aux méthodes d'analyse des
données, ainsi que des synthéses de données et des conclusions des essais, dans le cas d'études
portant sur:

— l'absorption, la distribution, le métabolisme et I'excrétion,

— d'éventuelles interactions de ces substances ou de leurs produits de métabolisme dans le corps
humain, avec d'autres dispositifs, médicaments ou substances, eu égard a la population cible et a
son état de santé,

— la tolérance locale, et

— la toxicité, y compris la toxicité résultant d'une dose unique et de doses répétées, la génotoxicité,
la carcinogénicité et la toxicité pour la reproduction ou le développement, selon le cas, en fonction
du niveau et de la nature de l'exposition au dispositif.

En l'absence de telles études, une justification est fournie.
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d) Dans le cas des dispositifs contenant des substances cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour
la reproduction ou des perturbateurs endocriniens visés a I'annexe I, section 10.4.1, la justification
visée a la section 10.4.2 de ladite annexe.

e) Dans le cas des dispositifs mis sur le marché a I'état stérile ou dans des conditions
microbiologiques particulieres, une description des conditions environnementales pour les étapes de
fabrication. Dans le cas des dispositifs mis sur le marché a 1'état stérile, une description des
méthodes utilisées, y compris les rapports de validation, pour le conditionnement, la stérilisation et
le maintien de la stérilité. Le rapport de validation tient compte des tests de biocharge, des essais de
recherche de pyrogénes et, s'il y a lieu, des essais de recherche de résidus de stérilisation.

f) Dans le cas des dispositifs mis sur le marché ayant une fonction de mesurage, une description des
méthodes utilisées pour garantir l'exactitude indiquée dans les spécifications.

g) Si le dispositif doit étre raccordé a un ou plusieurs autres dispositifs pour pouvoir fonctionner
comme prévu, une description du raccordement/de la configuration incluant la preuve qu'il/elle est
conforme aux exigences générales en maticre de sécurité et de performances pour tous les
dispositifs concernés une fois connectés, au regard des caractéristiques indiquées par le fabricant.
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Simon DEPTULA

Refonte de la législation des dispositifs médicaux en Europe : Cadre et enjeux pour les
fabricants.
Th. D. Pharm., Rouen, 2018, 78 p.

RESUME
Apres plusieurs années de discussions, les Réglements (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.

Les deux objectifs principaux de ce nouveau cadre législatif est de garantir la sécurité des
utilisateurs, tout en permettant la libre circulation des dispositifs au sein du marché de 1’Union

Européenne.

Pour permettre de répondre a ces objectifs, de nombreuses modifications et nouvelles exigences,
nécessaires pour combler les lacunes des directives et pour s’adapter aux évolutions
technologiques, ont ét¢ introduites.

Cette évolution réglementaire représente un véritable défi pour I’ensemble des acteurs du marché
du dispositif médical mais aussi une opportunité. C’est en effet 1’occasion pour certains fabricants
d’améliorer leurs systémes afin de les rendre plus robustes. Plus généralement cette nouvelle
l1égislation est aussi I’occasion d’améliorer la sécurité, la santé et la confiance des utilisateurs et

des patients.
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