
RÈGLEMENT 

2017/746
RÈGLEMENT 

2017/745 

Remplace la directive 90/385/CEE et la 
directive 93/42/CEE

Remplace la directive 
98/79/CE

Relatif aux dispositifs 
médicaux et dispositif 

médicaux 
implantables actifs

Relatif aux dispositifs 
médicaux de diagnostic 

in vitro 

Revoir criticité 
des dM

Cycles de vie et interactions entre fabricant et exploitant unis 
dans la maîtrise de la sécurité

La fin des directives 93/42, 90/385, 98/79 
et application des nouveaux règlements
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[1]

La sécurité du patient : un enjeu majeur [2]
[3]

Proposition d'un processus d'activités pour l'ingénierie biomédicale selon 
une classification [4]

ELARGIR 
COMMUNICATION 

SURVEILLER conformité 
CE 

• Nouvel achat : vérifier dans clauses techniques/UGAP

• DM du parc : faire l'inventaire des DM 
• Pièces détachées : faire l'inventaire de toutes pièces

détachées

Revoir 
inventaire

• Modifier l’inventaire dans GMAO 

(logiciels, IoT, périphériques 

associés)

• Changer classe du DM 

dans GMAO (mise à jour 

automatique)

• Former équipes et 

collaborer avec service 

informatique

• Etablir collaboration 

avec service 

informatique + DPO 

Planifier 
maintenanceS

SECURITE
UNIFORMISATION 

EUROPEENNE

ENCADREMENT 
DE NOUVEAUX 

PRODUITS
TRANSPARENCE

(EUDAMED)
ENCADREMENT 
DES ACTEURS

TRACABILITE ET 
SURVEILLANCE

Classification des impacts suite au sondage auprès de 
l’ingénierie biomédicale 

REV O IR L 'INV ENT AIRE

SURVEILLER LA 
CONFORMITÉ CE

ETABLIR UNE 
COMMUNICATION 

ÉLARGIE 

⚬ PLANIFIEZ LA MAINTENANCE 
⚬ REVOIR LA CRITICITÉ

⚬ ORGANISER LA MATÉRIOVIGILANCE
⚬ GÉRER LA TRACABILITÉ
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Organiser 
matériovigilance

Gérer traçabilité 
et étiquetage 

• Prévoir formations 

(cybersécurité) pour  

vigilance numérique

• Visualiser IUD sur 

étiquette DM, 

logiciels, emballages
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51 RÉPONSES

Ces nouveaux règlements européens 
sont source d'incompréhension pour 
l'ingénieurie biomédicale.
Ce sondage met en évidence le niveau de 
connaissance de cet acteur vis à vis des 
impacts de ces règlementations. 
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