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Actualitée « d’immeédiateté rapprochée »

B Calendrier:
& Publication au JOUE en mai 2017;

& Application 26 mai 2020, mais séquencée selon les
dispositions

* |_es points marquants:
1. Evaluation clinique renforcée
2. Renforcement des exigences vis a vis des ON
3. Gouvernance améliorée
4. Transparence du marché accrue
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1. Evaluation clinique renforcée
& Renforcement des dispositions de la Directive 2007/47

& Proceédure renforcée pour les DM de classe Il
v Investigations cliniques obligatoires
v Intervention d’un panel d’experts aupres de la CE

2. Exigences vis-a-vis des ON augmentées
» Un chapitre spécial (IV comprenant 16 articles) et une annexe (VII)
» Une désignation surveillée (audits « Croisés »)

3. Ameélioration de la gouvernance

+ Constitution formalisée du GCDM (Groupe de Coordination en matiere de
Dispositifs Médicaux)

« Evaluation conjointe des ON
« Ameélioration du systeme de MV par une coordination plus efficace
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B Le systeme d’identification unique des DM
& Plusieurs objectifs
& Neécessité de son intégration dans nos Sl

= | a base de données EUDAMED

» Accessibilité a des informations exhaustives (car obligatoires)
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Impact pour les Etablissements de santé
B Directives: Etablissements de santé « inconnus »

& EXxistent au niveau national par le droit national!

= RDM: Etablissements de santé identifiés comme « acteurs »

Article 2: « Entité ayant pour mission premiere de prendre en charge ou
soigner des patients ou d’ceuvrer en faveur de la santé publique »

Article 5 : Fabrication in situ et mise en service

Article 17: Retraitement des DM a usage unique

Article 18: Carte d’implant & informations fournies au patient
Article 27: Systeme d’identification unique (IUD)

Article 121: Evaluation
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Le nouveau reglement européen
relatifs aux dispositifs médicaux

Reglement (UE) 2017/745 du Parlement
europeéen et du
Conseill du 5 avril 2017

Modifications de classification et
Mesures transitoires
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B Pour tenir compte des décisions de re-classification
iIntervenues depuis la directive

B Pour s’adapter a I'innovation

B Pour mise en cohérence avec les objectifs de
renforcement de [I’évaluation avant mise sur le
marche, en particulier I’évaluation clinique des DM
implantables

B Tout en conservant les principes
& Invasivite / localisation anatomique

@ Proportionnalité du contrdle avant mise sur le marché selon
le niveau de risque
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B La structure génerale de I'annexe IX de la directive
est conserveée,

B avec quelques modifications

B et quelques nouvelles regles (les regles 11 a 17
sont désormais 12 a 18)
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B Les poches a sang (ex regle spécialel8) integrent la regle 2
sans changement de classe (llb), mais le cas des poches
avec anticoagulant est en discussion

B La regle 3 précise que les substances destinées a étre en
contact avec organes/tissus/cellules sont en classe lIl.

B Laregle 4 sur les objets de pansement cutané est étendue
aux muqueuses avec définition de peau et muqueuse lésée)

B Les instruments ré-utilisables passent en classe Ir
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B Regle 8 dispositifs médicaux implantables (définition
étendue aux procédures non chirurgicales) :

& Integre les implants actifs et accessoires en classe lll

@ Reprend la reclassification intervenue des implants
mammaires en classe Il

@ Etend la reclassification en classe Il a I'ensemble des
protheses articulaires, ainsi qu’aux protheses discales et
Implants vertébraux

& Place les treillis chirurgicaux en classe Il
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B Nouvelle regle 11 pour les logiciels en classe lla,
llb ou Il selon le niveau de risques pour le patient

B Nouvelle regle 19 pour les DM qui incorporent ou
sont constitues de nanomatériaux lla, llb ou Il
selon le potentiel d’exposition interne

B Nouvelle regle 20 pour les DM d’administration de
médicaments par inhalation (lla, ou Illb pour
affection a risque vital)
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E Nouvelle regle 21 pour les DM composés de
substances introduites par un orifice du corps ou
sur la peau et dispersées ou absorbees (lla, llb ou

1)

E Nouvelle regle 22 pour les DM ayant une fonction
diagnostique qui conditionne la prise en charge du
patient par ce méme DM (« close-loop »)
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®E Pour harmoniser I'application, le guide MEDDEV
est en cours d’actualisation

B Les nouveaux DM certifiés nouveau reglement
seront évidemment classés conformément

B Les DM actuellement sur le marché disposent de
mesures transitoires
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# Towrier 2020 Les grandes dates

Invalidation des derniers
certificats délivrés au titre

Entrée en
vigueur

des directives

26 mai 2017

27 mai 2024

27 mai 2025

26 mai 2020 DM

Entrée en application du
reglement sauf quelques
dispositions

Fin de mise a disposition ou mise
en service des dispositifs mis sur
le marché au titre des directives

Abrogation des directives
sauf quelques dispositions
liées aux dispositions
transitoires

Date
d’ application
obligatoire pour les
nouveaux DM
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fGmer 208 médicaux certifiés CE au titre des
directives

B Les certificats délivrés au titre des Directives avant le 26 mai 2020 :

&® demeurent valides jusqu’a la fin de leur période de validité
&® mais au maximum jusqu’au 27 mai 2024

3 a 3 conditions :

& Demeurer conforme aux directives
& Sans changement significatif dans la conception ou la finalité

@ Appliquer certaines exigences du reglement relatives a la surveillance
aprées commercialisation, la vigilance, et a /[Ienregistrement des

dispositifs et des opérateurs

synpref ﬁ



Journée
d’ Hiver du
SYNPREFH

haes  Mise a disposition des dispositifs ayant
eté mis sur le marché conformément
aux directives

B les dispositifs ayant été mis sur le marché conformément
aux directives peuvent continuer a étre mis a disposition
sur le marché ou mis en service jusqu’au 27 mai 2025, soit
1 an apres la date d’invalidation des derniers certificats

B Apres le 27 mai 2025, les dispositifs encore dans la chaine
de distribution mais qui n’auront pas atteint l'utilisateur
final ne pourront plus étre commercialisés.
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Cas particulier: les dispositifs deja sur le marché
dont la classification change au regard du reglement

&lls peuvent aussi continuer a étre mis sur le marché ou mis en

service apres le 26 mai 2020 au titre de leur certificat actuel (sous
reserve du respect des 3 conditions citées),

- et pour I'application des exigences du réglement relatives a

la surveillance aprés commercialisation la classe de risque
du dispositif reste celle des directives

&L e cas particulier des DM de classe | (sans certificat actuellement)
et reclasses est en cours de discussion au niveau européen
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sremer2020 - Conséquences pour le marché
francais des DM de 2019 a 2025

B Les 8remie,rs nouveaux DM conformes nouveau reglement arriveront
fin 2019- début 2020, puis tous le seront apres mai 2020

B Les DM actuels conformes aux directives actuelles vont devenir
conformes MDR progressivement selon la stratégie de I’entreprise et
les possibilités de son ON.

" Des DM conformes Directive ou Reglement pour un méme usage vont
donc cohabiter au maximum jusqu’en 2025, éventuellement dans des
classes differentes (mais tous seront enregistrés dans la nouvelle
base Eudamed d’acces public)
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B Lamise en ceuvre du nouveau reglement 745 va étre progressive

B C’est une situation comparable a celle que I'on a connue a la
mise en ceuvre du marquage CE entre 1993 et 1998

B Mais avec une différence majeure :

& Les DM actuels ont déja été évalués au titre des directives et
disposent d’une expérience acquise sur le terrain de leur utilisation

B Les hopitaux vont donc utiliser pendant plusieurs années des
dispositifs médicaux aussi bien MDD que MDR
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1. EUDAMED ET PRINCIPES
DE L’IUD
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EUDAMED : Base de données européenne sur les dispositifs médicaux https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Op. éco.
26 mai 2020

B8DD organismes
notifiés
et certificats

BDD dispositifs

BDD opérateurs
économiques

eTous les DM sauf
sur mesure ON

e Pour les implants Résumé de
et les classe Il : I'évaluation faite
résumeé des par les autorités
caractéristiques de Certificats délivrés,
sécurité et des suspendus, retirés,
performances refusés
cliniques RCSPC RSCPC

20 20

e Fabricants
e Mandataires
e Importateurs

BDD vigilance et
surveillance
apres
commercialisatio
n

* Information de sécurité

» Rapport d’'investigation
des causes de l'incident
et mesures correctives

» Rapports de tendances

» Rapport périodique de
sécurité

» Rapport de synthése

20 2022

Base de données IUD (clé d’introduction = IUD-ID de base, clé d’acces IUD-ID)

* BDD
surveillance du
marché

» Mesures prises par les
Etats membres a
I'encontre de
dispositifs non
conformes

* Mesures préventives
prises pour la
protection de la santé
humaine

La base de données Eudamed

Promoteurs, CE et
AC

BDD
investigations
cliniques

* Promoteurs des essais
cliniques

* Rapport et résumé
d’investigation clinique

» Evénements
indésirables graves et
défectuosités
survenues pendant les
essais cliniques

Fabricant / Assembleur
Avant le 21 Nov. 2021



Journée
d’ Hiver du
SYNPREFH

PARIS
4 février 2020

synpref ﬁ

Principes de I’'ldentifiant Unique du
Dispositif médical (IUD)

Fondé sur des lignes directrices internationales pour
repondre a un probleme (?m d,eclqasse le cadre europeen :
s meédi

I
la tracabilité des dispositi caux

Objectifs
& améliorer la tracabilité des DM

meilleure notification des incidents et des mesures correctives
de securité

X

& lutter contre la contrefacon

& assurer une meilleur sécurité du patient

& devrait également améliorer les politiques d'achat et de gestion
des stocks

L'IUD est un outil de tracabilité MAIS la tracabilité ne se
limite pas a I'lUD
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Eudamed..........
o . oo 12
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Acces et transmission de

'information

Données régl tai -
nnees reglementaires Product info management

Attributs :

Classe

Nom
Informations logistiques Fabricant
Ref Stérile

f— LOT Unité

¢ Taille Hangar
Données marketing

Ete. -

ry F F 8 B 3 % % 8N

Envoi des données : M2M,
téléchargement XML ou
interface web

" 4 o

» g
&0 0 °)
Autorités réglementaires, Utilisateurs pro, centrales
grand public d’achat...

JB

\

Bases de données a créer
permettant aux fournisseurs de
communiquer aux utilisateurs les
informations essentielles sur les
dispositifs et qu’elles soient
intégrés directement dans les S
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2. 1UD
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L’IUD est un outil de communication qui
doit s’intégrer dans une chaine

PARIS
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Exigences
réglementaires

Besoins du
marché

Reglement 2017/745 -
 Articles 27 ; 28 ; 29
» Annexe VI Parties B et C
Acte d’exécution 2019/939
Guides MDCG

En ville,
A I’hopital,

Entre opérateurs
economiques
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4 février 2020 L’'IUD est un systeme d’identification basé

sur 4 piliers :

2) Apposition de I’'TUD sur

. o 3) Enregistrement dans la
le dispositif ) J

base de données

1) Production , )
reglementaire

d’un IUD et
d’un IUD-ID M )
de base

v
e
EC |REP [ ]
mandataire r ?nkﬁ(;ft/meur > 4) Enreg|5trement
v « local » dans les

E Sl des opérateurs
B

établissement
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Les termes a connaitre

Identifiant "dispositif” (IUD-ID)
@ L'IUD-ID : code numérique ou alphanumeérique unigque propre a un modele
de dispositif
® Fabricant, code produit ...

Identifiant "production™ (IUD-IP)

@ L'IUD-IP : code numérique ou alphanumérique unique identifiant I'unité de
production d'un dispositif.

@ numéro de série, le numéro de lot, I'identifiant de logiciel et/ou la date de
fabrication et/ou d'expiration...

IUD = IUD-ID + IUD-IP

A ne pas confondre avec I'lUD-ID de base : principal identifiant
réglementaire d'un dispositif.
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swerert - Apposition de 'IUD sur le dispositif

S ier 2020

n Le fabricant d’un dispositif doit appp er I'lUD sur le dispositif et tous
les niveaux de conditionnement supeérieurs.

Mise en place des supports IUD
sur les etiquettes des dispositifs 26 Mai 2021 26 Mai 2023 26 Mai 2025
Article 123.3.f et article 27.4

Marquage direct des
dispositifs réutilisables 26 Mai 2023 26 Mai 2025 26 Mai 2027

Article 123.3.g et article 27.4

5 Pour les « legacy devices » il n’y aura pas d’lUD a apposer
obligatoirement sur les dispositifs
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Demande
du SRN

* Des ouverture
du portail
(mars)

Enregistre
ment des

acteurs

J

Enregistre
ment UDIs

et

dispositifs

e Entre mars
2020 et
nov. 2021

Pour les produits

« legacy »:

* Pseudo IUD de
base et IUD-1D
crees par Eudamed

* Possibilite
d’utiliser systeme
IUD si fabricant
prét (encore a
confirmer)

Enregistrement volontaire des DM et UDIs jusqu’au 26 novembre 2021 qu’elle que soit la classe de

risque

Produits MDR et legacy (Produit conforme MDD qui bénéficient de la période de grace)
Produits directive non concernés (Produit MDD dont la mise sur le marché s arréte aprés la DOA)

Si nécessité de déclarer un incident de vigilance dans la base, I’enregistrement des produits sera

obligatoire méme avant le 26 novembre 2021 pour les produits MDR et legacy
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B Le fabricant doit enregistrer 'ensemble de ses IUD
dans son systeme d’information

B Les autres opérateurs economiques ont
I’obligation
& De vérifier que I'lUD a été attribué quelle que soit la
classe (échantillonnage possible pour les distributeurs)

& d’enregistrer a minima les IUD des DMI de classe Il

B Les établissements de santé ont [l'obligation
d’enregistrer a minima les IUD des DMI de classe
1]

B des le 26 mai 2020, quelle que soit la classe
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IUD = IUD-ID + IUD-IP

IUD-ID : identifiant du dispositif propre a un fabricant et a un dispositif
IUD-IP : identifiant de production propre a l'unité du dispositif

IUD-ID de base : identifiant d’'un modéle de DM, utilisation réglementaire
Eudamed : base de données européenne des dispositifs médicaux

FUu[()jamed-DI : égquivalent au IUD-ID de base pour des DM directives sans

Eudamed-ID : équivalent a IUD-ID pour des DM directives sans IUD
CND : nomenclature européenne des dispositifs médicaux
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B Transparence et tracabilité grandement
améliorées

E |IlUD : pas uniquement un outil de
tracabilité sanitaire

B Coordination des acteurs

B Interopérabilité des systemes
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1
| Projet d’arrété
Management de |la qualité et de la sécurisation du
| circuit des Dispositifs Médicaux Implantables dans
4\ les établissements des santé et installations de
/ chirurgie esthétique
l

A
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