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Les Etats-Unis se dotent d’'une législation sur les dispositifs médicaux des les années
70. « Le Medical device amendments » est introduit en 1976 dans le Food, Drug and
Cosmetic Act 'a la suite de graves complications provoquées par les stérilets Dalkon
Shield. L’'union Européenne, elle, n’encadrera cette catégorie de produits qu’a partir
des années 90.

En France, les dispositifs médicaux reposent aujourd’hui sur un cadre juridique
composé de 3 textes: la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 concernant le
rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux implantables actifs (DMIA)?, la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993,
relative aux dispositifs médicaux (DM), et la directive 98/79/CEE du 27 octobre 1998
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV). Ces différents textes
ont été ensuite transposés en droit interne dans chaque pays de I'Union
Européenne.

Ces directives visent & harmoniser la réglementation en Europe, mais surtout faciliter
la libre circulation des marchandises et éviter le recours a des procédures lourdes
entre chaque Etat.

Suite aux multiples progrés dans le secteur médical, I'évolution des technologies,
mais aussi malheureusement quelques scandales sanitaires, une refonte en
profondeur de la réglementation des dispositifs médicaux devient de plus en plus
nécessaire. C’est pourquoi en septembre 2012, la Commission européenne a
formulé deux propositions de réglements.

Aprés plusieurs années de réflexion sur le sujet, une nouvelle reglementation est
entrée en vigueur a I'échelle européenne le 26 mai 2017. Une période transitoire de
3 et 5 ans est accordée.

Le reglement 2017/745 a remplacé les directives relatives aux DM (directive
93/42/CEE et 90/385/CEE) et le reglement 2017/746, la directive relative aux DMIA
(dispositifs médicaux implantables actifs).

De gros changements de fond vont étre mis en place mais aussi sur la forme
juridique. Le fait de remplacer une directive par un réglement n’est pas anodin. Les
textes sont directement applicables dans chaque Etat sans transposition en droit
interne. Toute divergence d’interprétation est ainsi évitée.

1 Public Law 94-295 May 28 1976, Government Publishing

2 Site internet : EUR-Lex Europa
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Ces nouveaux reglements européens apparaissent aujourd’hui comme un véritable
tsunami dans I'histoire de la réglementation des dispositifs médicaux.

La nouvelle reglementation des dispositifs médicaux : Quels sont les grands
changements entre la Directive 93/42/CEE et le Réglement européen 2017/745 ?

Nous n’évoquerons dans cette these que le réglement propre aux dispositifs
médicaux, soit le reglement 2017/745.
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Est considéré comme « Dispositif médical » selon la Directive Européenne
93/42/CEE article premier, amendée par la directive 2007/47/CEE:

«Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul
ou en association, ainsi gue tout accessoire, y compris le logiciel destiné par le
fabricant a étre utilisé spécifiguement a des fins diagnostique et/ ou thérapeutique, et
nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé
chez I'homme a des fins:

- De diagnostic, de prévention, de controle, de traitement ou d'atténuation d'une
maladie,

- De diagnostic, de contrble, de traitement, d'atténuation ou de compensation
d'une blessure ou d'un handicap,

- d'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus
physiologique,

- malitrise de la conception,

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

Cette définition issue de la Directive est par la suite transposée dans chaque Etat
membre au niveau national.

En France, cette définition est présente dans le Code de la Santé Publique a
article L5211-1 :

On entend par dispositif médical « tout instrument, appareil, équipement, matiére,
produit, a I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul
ou en association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon
fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des
fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut
étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel
destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiguement a des fins diagnostiques ou
thérapeutiques.
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Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur
bon fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute source d'énergie
autre que celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur,
sont dénommeés dispositifs médicaux implantables actifs. »

Comme on peut le remarquer par le biais de cette définition, le terme de dispositif
meédical correspond a de nombreux produits tres différents, tels que les
thermomeétres, les compresses, les stents, les fauteuils roulants, les prothéses de
hanches, ou encore les lits médicaux.
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Le marché des dispositifs médicaux comporte non seulement des produits tres variés
mais aussi fort nombreux.

Le chiffre d’affaires mondial du dispositif médical représentait 370 milliards de dollars
en 2015, avec une croissance de 5% par an.

Quelques chiffres clés :
Plus de 20 000 fabricants de DM dans le monde
Les USA, premier fournisseur mondial
1 brevet toutes les 38 minutes
Niveau élevé de R&D
Secteur concentré : les 30 premiers groupes mondiaux concentrent 89% du
chiffre d’affaire mondial, dominé par les groupes américains

En ce qui concerne le marché francgais, le chiffre d’affaires du dispositif médical
représentait en 2017, 28 milliards d’euros dont 8 a I'exportation (donc une forte
internationalisation). Sa croissance est de 4% par an, ce qui donne a la France la
4¢éme place mondiale et la 2™ au niveau européen.?

Quelques chiffres clés en France? :

Plus de 1300 entreprises avec une grosse majorit¢ de PME, Petites et Moyennes
entreprises (92%)

Une seule grande entreprise ayant une activité dans les dispositifs médicaux : Air
Liquide

Création de 85 000 emplois

88% de fabricants exclusifs de dispositifs médicaux

Un tiers des entreprises présentes en France sont internationales dont 53% d’origine
européenne

Le segment de I'e-santé constitue un marché émergent (marché estimé a environ 3
milliards d’euros).

La filiere du DM posséde une évolution dynamique. En 2017, 214 entreprises ont été
créées et 411 entreprises se sont repositionnées sur le secteur du DM.

3 Le Marché du DM, Snitem

4 Panorama, De la filiere industrielle des dispositifs médicaux en France en 2017, Snitem
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Evolution du nombre d'enfreprises en France

+24%y’

» Nomibxe
denheprises

- B8 B8BEB

2011 o7
Sowrce: La Filéve sonté en région Centre

Plusieurs causes expliquent cette forte évolution plutét récente:

1) Le vieillissement de la population et une demande accrue en soins
Exemple : DM pour personnes ageées, e-santeé : télémédecine et soins a domicile
2) L’évolution des pathologies
Exemple : appareils de surveillance, stimulateurs
3) Le développement des pays émergents
4) Les progres médicaux et technologiques
Exemple : les implants non actifs/actifs, I'imagerie médicale, les instruments de
chirurgie, I'e-santé
5) Les initiatives des gouvernements
Exemple : I'e-santé, lits médicalisés
6) Un cycle de vie court du produit
Exemple : tous, mais plus particulierement les systémes d’'imagerie qui deviennent
obsoletes au bout de quelgues mois.
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Aujourd’hui, trois catégories différentes de dispositifs médicaux sont mises en
évidence :

1) les consommables, implantables, matériel & usage unique et matériel a
usage individuel.

Cette famille est destinée a un seul patient pour une seule ou plusieurs utilisations
comme :

- les pansements

- les dispositifs de plaies et cicatrisation

- les implants (défibrillateurs cardiaques, stents, valves cardiques, implant
ophtalmique...)

- les cathéters, gants, aiguilles

2) Le matériel réutilisable

Ces dispositifs médicaux peuvent étre utilisés chez plusieurs patients en subissant, si
nécessaire, entre chaque patient des procédures de désinfection et/ou stérilisation
comme :

- les tensiométres

- les instruments de chirurgie

- les sondes d’échographie endocavitaire

- les spéculums

- les dispositifs d’aide a la respiration a domicile

3) Les équipements, technologies et produits connectés

lls sont destinés a étre utilisés en général chez plusieurs patients et comportent de la
mécanique, de I'électronique, de I'électrique et de I'informatique comme :

- les logiciels

- les lits médicaux

- les matelas anti-escarres

- les scanners, IRM, échographes

- les dispositifs de télémédecine et d’e-santé

Malgré cette diversite, ils répondent cependant tous a une méme fonction : prévenir,

diagnostiquer, contrdler, atténuer, une blessure, une maladie, un handicap ou
maitriser la conception.
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I\VV.La classification des dispositifs médicaux

Tous les dispositifs médicaux n‘ont pas le méme niveau de risque selon leur
utilisation. Ce risque peut étre encouru par le patient, le personnel soignant ou toute
autre personne susceptible d’utiliser le dispositif.

C’est pourquoi une classification des dispositifs est indispensable afin de pouvoir
affecter a chacun ses regles d’évaluation et de contréle.

Les dispositifs médicaux sont répertoriés selon 4 classes, qui correspondent a des
niveaux de risques croissants :

= les classes |, lla, llb et IlI.

Cette criticité est estimée grace a I'application successive de 18 régles établies par
'annexe IX de la directive 93/42/CEE.

Cette annexe IX est divisée en 3 parties, les définitions, les regles d’application et
enfin les regles de classification.

93/42/CEE

L’ensemble des regles de classification met en avant les criteres principaux
suivants :
- la durée dutilisation du dispositif : de quelgues minutes (temporaire), entre
une heure et un mois (court terme), a plusieurs années (long terme)
- le caractere invasif, implantable ou non du dispositif
- le caractere actif ou non du dispositif
- La partie vitale ou non du corps concernée par le dispositif (systéemes
circulatoire et nerveux centraux)
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Selon les regles applicables, différentes familles de dispositifs sont données :

Le dispositif médical implantable (DMI) est défini comme :

« Tout dispositif destiné:

— a étre implanté en totalité dans le corps humain, ou

— a remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'ceil, grace a une intervention
chirurgicale et a demeurer en place apres l'intervention.

Est également considéré comme dispositif implantable tout dispositif destiné a étre
introduit partiellement dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui
est destiné a demeurer en place aprés l'intervention pendant une période d’au moins
trente jours. »

Le dispositif médical actif :

« Tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d’'une source d’énergie
électrique ou de toute source d’énergie autre que celle générée directement par le
corps humain ou par la pesanteur et agissant par conversion de cette énergie. »

Le terme énergie ne comprend pas seulement I'énergie électrique, elle comprend
également les énergies pneumatique, thermique ou chimique.

Le dispositif médical implantable actif (DMIA) :

Conformément a la directive 90/385/CEE et du guide MEDDEV 2.1/2 : « Tout
dispositif médical actif qui est concu pour étre implanté en totalité ou en partie, par
une intervention chirurgicale ou meédicale, dans le corps humain ou, par une
intervention médicale, dans un orifice naturel et qui est destiné a rester apres
l'intervention. »

Le dispositif médical invasif — invasif de type chirurgical :

Selon la directive 93/42/CEE, les dispositifs invasifs pénétrant par une voie autre
qu’un orifice existant, sont des DM invasifs de type chirurgical.

« Dispositif qui pénétre partiellement ou entierement a l'intérieur du corps, soit par un
orifice du corps soit a travers la surface du corps. »

« Dispositif invasif qui pénétre a l'intérieur du corps a travers la surface du corps, a
I'aide ou dans le cadre d’'un acte chirurgical. »

C’est via 18 regles de classification que la classe va étre déterminée, avec une
cinquantaine de criteres. Ces régles s’appliquent en fonction de la destination du
dispositif (annexe 1X de la directive 93/42/CEE)

Les difféerentes classes possibles :

Classe |

Dispositifs qui présentent un faible risque. Elle comporte notamment :
- Des dispositifs non invasifs
- Des instruments chirurgicaux non réutilisables

21



- Des dispositifs en contact avec une peau lésée utilisés comme barriere
mecanique ou la compression ou pour 'absorption des exsudats.

Exemples : gants d’examens, instruments de chirurgie courante (bandes de
contention, scalpels), fauteuils roulants, seringues (sans aiguille).

La classe | distingue les dispositifs intégrant une fonction de mesurage (Im) ainsi que
les dispositifs stériles (Is).

Classe ll-a
Dispositifs a degré moyen de risque. Elle comporte notamment :
- Des instruments de diagnostic
- Des dispositifs destinés a conduire ou stocker du sang, des fluides ou des
tissus
- Des dispositifs invasifs de type chirurgical

Exemples : les tubes de trachéotomie, les agrafes cutanées, les couronnes
dentaires, les appareils d’aide auditive, des dispositifs de conservation de tissus ou
de cellules a long terme, les échographes, tensiométres.

Classe ll-b
Dispositifs qui présentent un niveau élevé de risque. Elle comporte notamment :
- Des implants chirurgicaux long terme
- Des dispositifs contraceptifs et des dispositifs de protection vis-a-vis des MST
- Des dispositifs médicaux actifs destinés au contréle ou au monitorage de
'administration dans le corps du patient d’un liquide biologique ou d'une
substance potentiellement dangereuse.

Exemples : les systémes de radiothérapie, les couveuses pour nouveau-nés,
générateur de dialyse, les pompes a perfusion, les préservatifs, les sutures internes.

Classe lll
Dispositifs considérés comme critiques en matiére de risque. Cette troisieme classe
comporte notamment :
- Des dispositifs en contact avec le systéeme nerveux central, le cceur et le
systéme sanguin
- Des dispositifs incorporant une substance qui lorsqu’elle est utilisée
séparément est considérée comme médicamenteuse
- Des implants chirurgicaux long terme ou biodégradable
- Des dispositifs incorporant des produits d’origine animale

Exemples: stent coronaire actif, prothése de hanche, spermicides, pinces souples a
biopsie, applicateurs d’agrafe chirurgicale.
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La responsabilité de la détermination de la classe a laquelle sera rattachée le DM
incombe directement le fabricant.

Outre ces 18 régles de classification, le fabricant peut s’aider et s’appuyer sur
différentes recommandations afin de déterminer la classe de son dispositif.
Il existe :

- le Global Medical Device Nomenclature (GMDN)
Cette nomenclature européenne se présente sous la forme d’une liste de noms
génériques afin d’identifier tous les dispositifs médicaux. Cette base de données
internationale permet de fournir des informations réglementaires, un systéme
d’échange pour les autorités, régulateurs, prestataires de soins ou encore les
fabricants. Recommandée par le Forum international des régulateurs de dispositifs
meédicaux (IMDRF), elle a fait I'objet de la publication de la norme ISO 15225.

- le guide MEDDEYV 2.4/1 rev9
Révisé en 2010, il apporte précisions et exemples sur la classification du dispositif
médical.

- la classification Cladimed
Concue au départ par 'AP-HP, cette classification a été créée pour classer les
dispositifs consommables en fonction de leur destination anatomique, sur la base de
classification ATC des médicaments.

Ces recommandations ne sont cependant pas opposables. En cas de contestation
sur la classification d’'un dispositif, le juge ne se référera uniquement aux directives
européennes et leurs transpositions nationales.

Certains cas patrticuliers existent pour des dispositifs de classe Il qui doivent
répondre a des régles spécifiques compte tenu de leur caractére trés invasif comme
les implants mammaires (soumis a la directive 2003/12/CE) ou les implants
orthopédiques (hanche, genou, épaule) soumis a la directive 2005/50/CE.
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DM déclarés a 'ANSM

it

I I . I . DMI

Nombre de DM déclarés en fonction de la classe par année

La validation de la classe du dispositif est un point clé pour déterminer la stratégie
réglementaire, d’ou son importance.
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Le marquage CE garantit la libre circulation de produits slirs au sein de I'Union
Européenne. Les directives européennes (directive 93/42/CEE pour les dispositifs
médicaux et directive 90/385 pour les dispositifs médicaux implantables actifs) fixent
des exigences essentielles obligatoires qui ont pour objectif de garantir la sécurité et
la santé des personnes. Pour atteindre ces objectifs de résultats, les responsables
de la mise sur le marché des produits (les fabricants) peuvent suivre des
spécifications qui sont définies dans des normes dites « normes harmonisées ». La
liste de ces normes applicables pour les directives concernées est publiée au journal
officiel de 'Union Européenne. Le respect de ces normes pour la mise sur le marché
des produits donne aux fabricants une « présomption de conformité ».

Les grands principes du marquage CE sont les suivants :

o Responsabilité des fabricants
o Certification par un tiers / auto-certification
o Contrble a posteriori par les autorités compétentes

Afin de pouvoir étre commercialisé, un dispositif médical doit donc étre conforme aux
exigences essentielles qui lui sont applicables.

Une fois la classe du dispositif déterminée, le fabricant doit établir une déclaration CE
de conformité aprés avoir apporté la preuve que le dispositif soit conforme aux
exigences essentielles. Ce marquage CE permet alors a un dispositif médical de
circuler librement dans 'UE.
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Renouvelable tous les 5 ans, les contraintes d’obtention seront plus importantes plus
la classe sera critique.

Le marquage CE de la classe | est fait sans aucun recours a un organisme notifié,
seul le fabricant prend la responsabilite. Une « auto-certification » suffit. Le
fabricant doit ainsi établir une documentation technique afin de caractériser le
dispositif, et verifier sa conformité face aux exigences de la directive. Le dossier est
a disposition des autorités pour les contréles.

Les classes 1 stérile ou avec fonction de mesurage nécessite une assurance qualité
de la production.
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Pour les autres classes (lla llb et IIl), un organisme notifié choisi par le fabricant,
conduit I'évaluation de cette conformité. Cet acteur est indispensable pour que le
fabricant puisse établir sa déclaration de conformité UE, et donc apposer son
marquage CE. Selon les cas, une assurance qualité partielle ou complete, un
examen du produit ou un contrdle final seront nécessaires.
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CLASSE

Classe |

Classe Im

Classe Is

Classe lla -

Classellb :

Classe lll

TYPE D’EXAMEN . ANNEXE . DETAILLE LES REGLES RELATIVES...
Auto-déclaration : . Au dossier technique
A . Annexe VIl : N ' .
CE de conformité Aux procédures obligatoires
: © Au dossier technique
: Annexe VI

Mesure complémentaire

: Aux procédures obligatoires

© Annexe Il (hors point 4)

A l'assurance qualité

" Annexe IV . Au contrdle final par l'organisme notifié
© Annexe V A I'assurance de la qualité de la production
Annexe VI A I'assurance de la qualité des produits

Systéme complet d'assurance qualité (procédure
- Annexe Il (hors point 4)

longue et lourde mais offrant plus de souplesse
dans I'examen par l'organisme notifi€)

, Au dossier technique
. Aux procédures obligataires
. Alassurance qualité totale

Auto-déclaration de conformité et
mesures complémentaires

) . Au dossier technique

Aariexe Vil Aux procédures obligatoires

L Annexe NV . Au controle final par I'organisme notifié

: Annexe V - Alassurance de la qualité de la production
-~ Annexe VI A I'assurance de la qualité des produits

Systéme complet d'assurance qualité (procédure
. Annexe Il (hors point 4)

longue et lourde mais offrant plus de souplesse
dans I'examen par l'organisme notifié)

Au dossier technique
. Aux procédures obligatoires
: A l'assurance qualité totale

. Au dossier technique

© Annexe Il Aux procédures obligatoires
: . A lexamen de type par l'organisme notifié
Examen CE de type et mesures complémentaires - Annexe IV - Au controle final par forganisme notifié
Annexe V A l'assurance de la qualité de la production
" Annexe VI . A Vassurance de la qualité des produits
© Au dossier technique
- Aux procédures obligatoires
Systeme complet d'assurance qualité et examen Al - Alassurance qualité totale (conception,
de la conception (procédure plus exigente) : * fabrication, controle final)
* Al'examen de conception par I'organisme notifié
. Au dossier technique
* Annexe Il . Aux procédures obligatoires
A I'examen de type par I'organisme notifié
Examen CE de type et mesures complémentaires . : — - - —
! Annexe IV - Au controle final par l'organisme notifié
* Annexe V. . ATassurance de la qualité de la production

Cartographie des procédures de marquage CE
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De la Directive a ses annexes ...

Annexes | de la directive 93/42/CEE: les exigences essentielles

Les annexes | définissent les exigences essentielles et différents points auxquels un
fabricant doit répondre pour apposer le marquage CE sur son produit. Ces exigences
essentielles ont pour theme la performance du produit, la sécurité du patient, les
exigences techniques et de fabrication, les risques et avantages du dispositif, ou bien
encore la sécurité face a I'utilisation.

Annexes II, lll, IV, V, VI, VIl : les procédures de conformité

Ces différentes annexes présentent les six procédures de conformité permettant
d’acquérir le marquage CE des dispositifs médicaux.
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De nos jours, les dispositifs médicaux deviennent de plus en plus sophistiqués et
innovants. Les régles existantes, datant des années 90, n'ont pas suivi I'évolution
des progres scientifiques et techniques réalisés dans le secteur des soins de santé.

Le reglement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux a été publié au
Journal Officiel de I'Union Européenne du 5 mai 2017. Il remplacera et abrogera les
directives 90/385/CEE et 93/42/CEE a compter du 26 mai 2020. Une période de
transition est ainsi instaurée jusqu’a cette date.

Nous passons de 63 pages, 23 articles et 12 annexes (pour la directive 93/42/CEE) a
175 pages, 102 articles et 16 annexes pour le reglement... |l semble donc plus
etoffé, plus complet et rédigé de maniere plus claire, évitant au maximum les
interprétations.

Afin de limiter également tout risque d’interprétation nationale du droit
communautaire, I'exécutif européen a désormais fait le choix de passer par la voie
réglementaire et non par la voie de la directive. Contrairement aux directives
nécessitant une transposition dans 'ordre juridique interne de chaque Etat membre,
le reglement s’imposera aux 28 Etats membres de I'Union Européenne des son
entrée en vigueur. Seule la Cour de Justice de I'Union Européenne (CJCE) aura la
capacité d’interpréter le réglement et d’en préciser la portée par sa jurisprudence. En
choisissant de remplacer les directives par un réglement, I'objectif de la Commission
Européenne est de mettre en place des régles qui s’appliqueront de fagon uniforme
et a la méme date dans tous les Etats membres de I'Union Européenne.

L’objectif de cette nouvelle réglementation est basé sur 3 axes stratégiques :
- Lerenforcement du niveau de sécurité du patient,
- la cohérence et ’homogénéité des procédures en Europe,
- la préservation de I'innovation et de la compétitivité.

Dans le but de faire évoluer la situation actuelle des dispositifs médicaux et de palier
a 'ampleur de tous ces changements, un calendrier a d’ores et déja été établi :

» A partir du 26 mai 2017 : Entrée en vigueur / période transitoire de 3 ans
» 26 mai 2020 : Entrée en application définitive

Il est tout a fait envisageable pour les entreprises de mettre en application ce
reglement avant mai 2020. Pour les dispositifs de classe I, 'alignement est possible a
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partir du 26 mai 2017 ; pour les autres dispositifs, des la certification des nouveaux
organismes notifiés.
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Le reglement européen 2017/745, qui remplacera définitivement les directives
93/42/CEE et 90/385/CEE en 2020, définit un dispositif médical®> comme étant :

« Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif ou autre article,
destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez ’homme pour l'une
ou plusieurs des fins médicales précises suivantes:

— diagnostic, prévention, contrdle, prévision, pronostic, traitement ou atténuation
d’une maladie,

— diagnostic, contrble, traitement, atténuation ou compensation d’une blessure ou
d’un handicap,

— étude, 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 '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. »

En comparant les deux définitions, celle de la directive et celle du reglement,
plusieurs mentions ont en effet été mises a jour (écriture en gras dans la définition).

L’'importante hétérogénéité du secteur du DM est toujours bien mise en avant dans
cette nouvelle définition.

On remarque cependant, de nombreuses évolutions :
- L’intégration des implants et réactifs dans la nouvelle définition
- L’évolution de la fonction d’un dispositif médical avec la capacité de prédire ou
pronostiquer une maladie
- La finalité médicale est désormais explicitement intégrée a la définition
contrairement a la directive.

5 Reglement UE 2017/745 — Chapitre 1 - Article 2 - Définitions
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Un dispositif médical repose sur deux principes fondamentaux : la finalité meédicale a
laguelle le dispositif est destiné et le moyen par lequel I'action principale voulue est
obtenue. Dans la directive 93/42/CEE, cette notion de finalité médicale n’était pas
clairement indiquée. Le reglement rétablit ainsi cette carence, en ajoutant méme
gu’elle doit étre « précise ».

-« Les dispositifs destinés a la maitrise de la conception ou a l'assistance de
celle-ci », qui étaient dans la directive, situés dans le corps de la définition
sont désormais dans le reglement 2017/745 rangés au sein de la catégorie sui
generis. Ce changement évite toute discussion concernant leur finalité.

-« Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, a la désinfection ou a la
stérilisation des dispositifs » entrent, eux, dans la définition du dispositif
meédical du réglement. Dans la directive, ils étaient considérés comme
uniguement des accessoires de dispositifs médicaux.

Dans la définition du dispositif médical, sont présents les logiciels médicaux. lls sont
réputés pour étre « des dispositifs actifs ».

«Dispositif actif» : tout dispositif dont le fonctionnement dépend d'une source
d'énergie autre que celle générée par le corps humain a cette fin ou par la pesanteur
et agissant par modification de la densité de cette énergie ou par conversion de
celle-ci. Les dispositifs destinés a la transmission d'énergie, de substances ou
d'autres éléments, sans modification significative, entre un dispositif actif et le patient
ne sont pas réputés étre des dispositifs actifs.

Cependant, tous les logiciels médicaux ne sont pas considérés comme des DM ! Afin
de remplir la notion de dispositif médical, le logiciel doit assurer une « fonction
experte », allant plus loin qu’une simple fonction d’archivage, de stockage de
données. Il doit apporter un réel bénéfice au patient par le biais de données
individuelles dans le suivi d’'une maladie par exemple.

Evolution une nouvelle fois concernant la définition des accessoires des dispositifs
médicaux. Selon la directive 93/42/CEE, ils visaient a permettre ['utilisation des
dispositifs, selon les recommandations du fabricant.

Selon le reglement, leur définition est plus étendue : « tout article qui, sans étre lui-
méme un dispositif médical, est destiné par son fabricant a étre utilisé avec un ou
plusieurs dispositifs médicaux donnés pour permettre une utilisation de ce ou ces
derniers conforme a sa ou leur destination ou pour contribuer spécifiguement et
directement a la fonction médicale du ou des dispositifs médicaux selon sa ou
leur destination».
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Déja présents dans la Directive 93/42/CEE, leur définition a néanmoins évolué dans
un sens plus restrictif.

«dispositif sur mesure» : Tout dispositif fabriqué expressément suivant la prescription
écrite de toute personne habilitée par la législation nationale en vertu de ses
gualifications professionnelles, indiquant, sous sa responsabilité, les caractéristiques
de conception spécifiques, et destiné a n'étre utilisé que pour un patient déterminé et
exclusivement en réponse aux besoins et a I'état de santé de ce patient.

Par le reglement, ce dispositif doit étre utilisé «exclusivement» en vue de
répondre aux besoins et a I’état de santé du patient.

Ces dispositifs sur mesure sont utilisés le plus souvent dans le domaine dentaire
(protheses), en chirurgie orthopédiques ou I'appareillage externe (orthéses).

Outre les accessoires, certains produits figurent désormais dans le champ
d’application du nouveau réglement® des dispositifs médicaux comme par exemple :

- Produits fabriqués a I’aide de tissus ou cellules d’origine non viables, ou
leurs dérivés, qui ont fait I’'objet d’'une « manipulation substantielle »
- Les dispositifs contenant des nanomatériaux

Les nanomatériaux sont définis dans le réeglement comme : «matériau naturel, formé
accidentellement ou fabriqué, contenant des particules libres, sous forme d'agrégat
ou d'agglomérat, dont au moins 50% des particules, dans la répartition numérique
par taille, présentent une ou plusieurs dimensions externes se situant entre 1 nm et
100 nm. Les fullerénes, les flocons de graphene et les nanotubes de carbone a paroi
simple présentant une ou plusieurs dimensions externes inférieures a 1 nm sont
également réputés étre des nanomatériaux. »

Le réglement a pris en considération I'évolution croissante des nanomatériaux dans
les dispositifs médicaux. Certains sont déja commercialisés comme les pansements
a base de nanocristaux d’argent, les aiguilles parentérales miniaturisées, ou d’autres
en cours de développement.

6 Reglement UE 2017/745 — Chapitre 1 - Article 1 — Objet et champ d’application
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Parmi les gros changements, une tout autre catégorie de dispositifs integre le
reglement 2017/745 par rapport a la Directive : ce sont les dispositifs a finalité non
médicale, c’est-a-dire des dispositifs avec une fonction plus esthétique que
strictement médicale.

« Le présent reglement s'applique également, a compter de la date d'application des
spécifications communes adoptées conformément a larticle 9, aux groupes de
produits n‘ayant pas de destination médicale, dont la liste figure a I'annexe XVI, en
tenant compte de |'état de l'art, et en particulier des normes harmonisées existant
pour des dispositifs analogues ayant une destination médicale et reposant sur une
technologie similaire. Les spécifications communes pour chacun des groupes de
produits figurant dans la liste de I'annexe XVI portent, au moins, sur l'application de
la gestion des risques telle qu'elle est définie a I'annexe | pour le groupe de produits

en question et, au besoin, sur I'évaluation clinique en ce qui concerne la sécurité. »
Sont donc dorénavant présents parmi les dispositifs médicaux par 'annexe XVI :

1. les lentilles de contact ou autres articles destinés a étre introduits dans I'ceil ou
posés sur I'ceil (lentilles de contacts non correctrices).

2. les produits destinés a étre totalement ou partiellement introduits dans le corps
humain par un moyen invasif chirurgical en vue de modifier I'anatomie ou de fixer des
parties anatomiques, a lI'exception des produits de tatouage et des piercings (les
implants esthétiques pour les seins, mollets ou fesses par exemple).

3. les 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 (comblements de rides avec des solutions a base d’acide
hyaluronique).

by

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

5. les équipements émettant des rayonnements électromagnétiques a haute intensité
(infrarouge, lumiére visible, ultraviolet par exemple) et destinés a étre utilisés sur le
corps humain, y compris les sources cohérentes et non cohérentes, monochromes et
a large spectre, tels que les lasers et les équipements a lumiére intense pulsée
utilisés pour le resurfacage cutané, la suppression de tatouages, I'épilation ou
d'autres traitements cutanés.

6. Les équipements destinés a la stimulation cérébrale transcranienne au moyen de
courants électriques ou de champs magnétiques ou électromagnétiques afin de
modifier l'activité neuronale du cerveau (stimulation électrique magnétique non
invasive, a visée exploratoire ou cognitive par exemple).
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1. Un dispositif ne peut étre mis sur le marché ou mis en service que s'il est
conforme au présent reglement au moment ou il est ddment fourni et dés lors
qu'il est correctement installé, entretenu et utilisé conformément a sa
destination.

2. Un dispositif est conforme aux exigences générales en matiere de sécurité et
de performances énoncées a I'annexe | qui lui sont applicables, compte tenu
de sa destination.

3. La démonstration de la conformité avec les exigences générales en matiére
de sécurité et de performances comprend une évaluation clinique telle qu'elle
est prévue a l'article 61.

L’annexe V du réglement met en évidence le marquage CE, attestant que les
dispositifs sont conformes aux exigences générales et qu’ils ont bien été soumis a
une procédure d’évaluation de leur conformité.

Le dispositif doit étre conforme au réglement et donc aux exigences générales en
matiére de sécurité et de performances.

De la directive au reglement, le premier changement met l'accent sur le
remplacement des termes «exigences essentielles » aux « exigences génerales ».

Expliquées dans I'annexe 1, cette partie est bien plus étoffée dans le réglement.
Précédemment sous 2 parties, les exigences sont dorénavant divisées en 3 parties
distinctes :
- Les exigences générales (avec le systtme de gestion de risque
principalement)
- Les exigences relatives a la conception et a la fabrication
- Les exigences relatives aux informations fournies avec le dispositif (étiquette
et notice d’utilisation)

Les normes harmonisées® chez les dispositifs médicaux permettent aux fabricants
de confirmer le respect des exigences générales en matiere de sécurité et de

performances. Les dispositifs qui sont donc conformes a ces normes sont ainsi
présumeés répondre aux exigences du reglement UE 2017/745.

7 Reglement UE 2017/745 — Article 5 — Mise sur le marché et mise en service

8 Reglement UE 2017/745 — Article 8 — Application de normes harmonisées
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Dans le secteur du dispositif médical, plusieurs normes harmonisées sont
couramment utilisées comme par exemple :

- Norme ISO 14971 (gestion des risques associés a un DM)

- Norme ISO 62304 (gestion des risques des logiciels médicaux)

- Norme ISO 10993 (gestion des risques dans I'évaluation biologique des DM)

- Norme ISO 13485 (systeme de management de la qualité pour les DM)

Cependant dans certains cas, aucune norme harmonisée ne peut s’appliquer ou
celles-ci sont insuffisantes.

Le réglement 2017/745 permet donc a la Commission, par acte d’exécution, de
définir des spécifications techniques communes?® afin de garantir :
- la conformité du dispositif médical avec les exigences générales en matiere de
sécurité et de performances
- la documentation technique
- les exigences applicables a I'évaluation et aux investigations cliniques

Ces spécifications existaient déja dans la directive 98/79/CEE des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV).

Comme énoncée dans la partie |, la classification a un impact primordial dans la
procédure d’évaluation de la conformité, et les obligations auxquelles sont soumis les
fabricants.

De 18 regles de classification avec la directive 93/42/CEE, le réglement publie
dorénavant 22 régles (figurant a 'annexe VIII). Ces régles deviennent plus strictes, et
de nombreux dispositifs verront leur classe évoluer avec ce changement significatif.

REGLES DE CLASSIFICATION

Dispositifs non invasifs (régles 1 a 4)

Regle 1 Tous les dispositifs non invasifs relevent de la classe |, sauf si l'une des
régles ci-apres s'applique.

Réqgle 2 Tous les dispositifs non invasifs destinés a acheminer ou a stocker du sang,
des liquides, cellules ou tissus corporels, des liquides ou des gaz en vue d'une
perfusion, d'une administration ou d'une introduction dans le corps relevent de la

9 Reglement UE 2017/745 — Article 9 — Spécifications communes
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classe lla: — s'ils peuvent étre raccordés a un dispositif actif de classe lla, Ilb ou I,
ou — s'ils sont destinés a étre utilisés pour I'acheminement ou le stockage du sang
ou d'autres liquides corporels ou le stockage d'organes, de parties d'organes ou de
cellules et tissus corporels, a l'exception des poches a sang; les poches a sang
relevent de la classe IIb. Dans tous les autres cas, ces dispositifs relevent de la
classe I.

Régle 3 Tous les dispositifs non invasifs visant a modifier la composition biologique
ou 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 llb, 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
relevent de la classe lla. 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 relevent de la classe lll.

Regle 4 Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau ou
de la muqueuse lésée: — relévent de la classe | s'ils sont destinés a étre utilisés
comme barriere mécanique, pour la compression ou pour I'absorption des exsudats,
— relévent de la classe llb 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 deuxieme intention,— relévent de la classe lla s'ils sont destinés
principalement a agir sur le micro-environnement de la peau ou muqueuse lésée, et
— relevent de la classe lla dans tous les autres cas. La présente régle s'applique
également aux dispositifs invasifs qui entrent en contact avec une muqueuse lésée.

Dispositifs invasifs et implantables (regles 5 a 8)

Régle 5 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 | s'ils sont destinés a un usage temporaire, — relévent de
la classe lla 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 relevent de la classe |, et — relévent de la
classe llb 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 la cavité nasale et ne sont pas susceptibles d'étre absorbés par la muqueuse,
auxquels cas ils relévent de la classe lla. 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 de classe lla, Ilb ou lll, relévent de la classe lla.
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Régle 6 Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage
temporaire relévent de la classe lla, sauf: — s'ils sont spécifiguement destinés a
contréler, diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du coeur ou du
systeme circulatoire central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels
cas ils relevent de la classe Ill, — s'il s'agit d'instruments chirurgicaux réutilisables,
auquel cas ils relévent de la classe |, — s'ils sont spécifiguement destinés a étre
utilisés en contact direct avec le cceur, le systeme circulatoire central ou le systéme
nerveux central, auxquels cas ils relévent de la classe lll, — s'ils sont destinés a
fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils relévent
de la classe llb, — s'ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en
grande partie, auxquels cas ils relevent de la classe llb, 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 llb.

Réqgle 7 Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage a court
terme relévent de la classe lla, sauf: — s'ils sont spécifiguement destinés a contréler,
diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du cceur ou du systéme
circulatoire central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils
relevent de la classe Ill, — s'ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en
contact direct avec le coeur, le systéeme circulatoire central ou le systéme nerveux
central, auxquels cas ils relevent de la classe lll, — s'ils sont destinés a fournir de
I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils relevent de la
classe llb, — s'ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande
partie, auxquels cas ils relevent de la classe lll, — s'ils sont destinés a subir une
transformation chimique dans le corps, auquel cas ils relévent de la classe Ilb, sauf
s'ils sont placés dans les dents, ou — s'ils sont destinés a administrer des

médicaments, auquel cas ils relevent de la classe llb..

Regle 8 Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs de type chirurgical
pour un usage a long terme relévent de la classe Ilb, sauf: — s'ils sont destinés a
étre placés dans les dents, auquel cas ils relevent de la classe lla, — s'ils sont
destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central
ou le systeme nerveux central, auxquels cas ils relevent de la classe Ill, — s'ils ont
un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils
relevent de la classe lll, — s'ils sont destinés a subir une transformation chimique
dans le corps, auquel cas ils relévent de la classe lll, sauf s'ils sont placés dans les
dents, ou — s'ils sont destinés a administrer des médicaments, auquel cas ils
relevent de la classe lll, — s'il s'agit de dispositifs implantables actifs ou de leurs
accessoires, auxquels cas ils relévent de la classe Ill, — s'il s'agit d'implants
mammaires ou de treillis chirurgicaux, auxquels cas ils relevent de la classe Ill, — s'l
s'agit de prothéses articulaires totales ou partielles, auquel cas ils relevent de la
classe lll, a I'exception des composants annexes tels que les vis, les cales, les
plaques et les instruments, ou — s'il s'agit de protheses discales ou de dispositifs
implantables entrant en contact avec la colonne vertébrale, auxquels cas ils relevent
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de la classe lll, a I'exception des composants tels que les vis, les cales, les plaques
et les instruments.

Dispositifs actifs (regles 9 a 13)

Régle 9 Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou a transférer
de I'énergie relévent de la classe lla, 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 maniere potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature,
de la densité et du site d'application de cette énergie, auxquels cas ils relevent de la
classe Ilb. Tous les dispositifs actifs destinés a commander ou a controler les
performances des dispositifs actifs thérapeutiques de classe Ilb ou destinés a agir
directement sur les performances de ces dispositifs relevent de la classe IIb. Tous
les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants a usage
thérapeutique, y compris les dispositifs qui commandent ou contrélent les
performances de ces dispositifs ou agissent directement sur celles-ci, relevent de la
classe llb. Tous les dispositifs actifs destinés a commander, a contréler ou a agir
directement sur les performances des dispositifs implantables actifs relévent de la
classe llI.

Reagle 10 Les dispositifs actifs destinés au diagnostic et au contrdle relévent de la
classe lla: — 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 relevent de la classe I, — s'ils sont destinés a
visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques in vivo, ou — s'ils sont
destinés a permettre un diagnostic ou un contrble direct des processus
physiologiques vitaux, sauf s'ils sont spécifiguement destinés a contrbler les
paramétres physiologiques vitaux et si des variations de certains de ces parametres,
notamment ceux des fonctions cardiagues ou respiratoires ou de l'activité du
systeme nerveux central, peuvent présenter un danger im

Régle 11 Les logiciels destinés a fournir des informations utilisées pour prendre des
décisions a des fins thérapeutiques ou diagnostiques relévent de la classe lla, 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 lll, ou — une grave détérioration de I'état de santé d'une personne ou
une intervention chirurgicale, auxquels cas ils relevent de la classe llb. Les logiciels
destinés a contrbler des processus physiologiques relevent de la classe lla, sauf s'ils
sont destinés a controler des paramétres physiologiques vitaux, lorsque des
variations de certains de ces parametres peuvent présenter un danger immeédiat pour
la vie du patient, auxquels cas ils relevent de la classe llb. Tous les autres logiciels
relévent de la classe I.
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Régle 12 Tous les dispositifs actifs destinés a administrer dans l'organisme et/ou a
retirer de l'organisme des médicaments, des liquides corporels ou d'autres
substances relévent de la classe lla, sauf si I'opération s'effectue d'une maniere
potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature des substances en question,
de la partie du corps concernée et du mode d'administration, auquel cas ils relevent
de la classe IIb.

Régle 13 Tous les autres dispositifs actifs relevent de la classe I.

Reégles particuliéres (régles 14 a 22)

Regle 14 Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance
qui, utilisée séparément, peut étre considérée comme un médicament au sens de
l'article 1ler, point 2, de la directive 2001/83/CE, y compris un médicament dérivé du
sang ou du plasma humain tel que défini a I'article ler, point 10, de ladite directive, et
dont I'action est accessoire a celle des dispositifs, relevent de la classe lII.

Réqgle 15 Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la
transmission de maladies sexuellement transmissibles relévent de la classe llb, sauf
s'il s'agit de dispositifs implantables ou de dispositifs invasifs pour un usage a long
terme, auxquels cas ils relevent de la classe lII.

Réqgle 16 Tous les dispositifs spécifiquement destinés a désinfecter, nettoyer, rincer
ou, le cas échéant, hydrater des lentilles de contact relevent de la classe llb. Tous
les dispositifs spécifiguement destinés a étre utilisés pour désinfecter ou stériliser
des dispositifs médicaux relévent de la classe lla, sauf s'il s'agit de solutions
désinfectantes ou de laveurs désinfecteurs spécifiquement destinés a étre utilisés
pour désinfecter des dispositifs invasifs a la fin du processus, auquel cas ils relevent
de la classe llb. 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.

Réqgle 17 Les dispositifs spécifiguement destinés a enregistrer les images de
diagnostic générées par irradiation aux rayons X relévent de la classe lla.

Regle 18 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,
relevent de la classe lll, sauf si 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 uniqguement avec une peau intacte.

Régle 19 Tous les dispositifs qui incorporent un nanomatériau ou qui en sont
constitués relévent: — de la classe Il s'ils présentent un potentiel d'exposition interne
moyen ou élevé, — de la classe IlIb s'ils présentent un faible potentiel d'exposition

40



interne, et — de la classe lla s'ils présentent un potentiel d'exposition interne
négligeable.

Regle 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 lla, sauf si leur mode d'action a une
incidence essentielle sur l'efficacité et la sireté 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.

Regle 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 relevent.: — de la classe Il si les substances en
guestion, ou les produits de leur métabolisme, sont systémiquement absorbés par le
corps humain conformément a la destination du dispositif, — de la classe Il si les
substances en question atteignent leur destination dans I'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 lla 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 leur destination dans ces cavités, et
— de la classe IIb dans tous les autres cas.

Réqgle 22 Les dispositifs actifs thérapeutiques ayant une fonction de diagnostic
intégrée ou incorporée qui détermine largement la prise en charge du patient par le
dispositif, tels que les systemes en circuit fermé ou les défibrillateurs automatisés
externes, relévent de la classe .

Les régles de classification suivantes ont été modifiées ou ajoutées :

Régle 3 : Les DM de Fertilisation In Vitro (FIV) et de techniques de Procréation
Médicalement Assistée (PMA) figurent en classe lIb

Régle 8 : Les DM implantables et leurs accessoires figurent en classe Ill - Les
implants mammaires et protheses articulaires figurent en classe Ill - Les prothéses
discales ou les DM implantables en contact avec la colonne vertébrale figurent en
classe I

Regle 16 : les DM spécifiguement destinés a enregistrer des images de diagnostic
par rayons X, IRM ou ultrasons figurent en classe lla

Régles 17 : les DM fabriqués a partir de tissus ou cellules d’origine humaine ou
animale (ou leurs dérivés) non viables figurent en classe lll, sauf s’il s’agit de cellules
animales en contact avec la peau intacte

Régle 19 : les DM incorporant des nanomatériaux ou qui en sont constitués figurent
en classe lll, sauf si le nanomatériau est encapsulé ou lié de facon a ne pas étre
libéré dans le corps du patient ou de l'utilisateur.
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Régle 20 : les DM utilisés pour 'aphérése (machines, kits, dispositifs de connexion et
solutions) figurent en classe Il

Regle 21 : les substances destinées a étre ingérées, inhalées ou administrées par
voie rectale ou vaginale et qui sont absorbées par le corps humain ou dispersées
dans celui-ci figurent en classe lll.

Complexité de la classification

Par exemple les logiciels :

Les logiciels médicaux destinés a fournir des informations utilisées pour prendre des
décisions a des fins thérapeutiques ou diagnostiques, relevent de la classe lla
Exceptions :
- Sauf s’ils ont une incidence susceptible de causer la mort ou une détérioration
irréversible de I'état de santé du patient : classe llI
- Causer une grave détérioration de I'état de santé ou une intervention
chirurgicale : classe llb

Les logiciels qui contrblent le processus physiologiques appartiennent a la classe
lla.
Exceptions :

- Sauf s’ils contrdlent des paramétres physiologiques vitaux : classe b

Tous les autres logiciels appartiennent a la classe |
Souhaitant que la classification des dispositifs médicaux ne soient pas trop figée, le

réglement permet la consultation d’'un groupe, le GCDM, avec la Commission afin de
pouvoir statuer sur la classification d’'un DM, ou méme de reclassifier un dispositif.

e Ladocumentation techniguel® 11

Le contenu de la documentation technique est mis en avant dans le nouveau
réglement. Ce sujet fait désormais I'objet d’'une annexe spécifique. Elle permet une
description bien précise et explique ce qui doit &tre mis en place par le fabricant.

10 Reglement UE 2017/745 - Annexe Il — Documentation technique

11 Reglement UE 2017/745 - Annexe Il : Documentation technique relative a la surveillance aprées
commercialisation
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La directive 93/42/CEE mentionnait simplement la documentation technique dans le
cadre des procédures d’évaluation de la conformité.

Désormais, la documentation technique dans le reglement UE 2017/745 comprend :

- La description et les spécifications du dispositif

- Les informations devant étre fournies par le fabricant (étiquette et notice)

- Les informations sur la conception et la fabrication

- Les exigences en matiere de sécurité et de performances

- L’analyse du rapport entre les bénéfices et les risques

- La vérification et la validation du produit — résultats et analyses critiques ou
sont inclus notamment le rapport sur I'’évaluation clinique, le plan d’évaluation
clinique et le plan de suivi clinique aprés commercialisation).

Cette documentation technique peut faire I'objet de contrdle dans le cadre de la
surveillance des marchés par les autorités compétentes, et doit étre actualisée au fil

de la vie du dispositif.

e DM implantables : la carte implant!?

Désormais le fabricant doit remettre « une carte implant» avec les dispositifs
implantables. Elle doit étre compréhensible par un utilisateur profane. Y figurent sur
cette documentation, l'identification compléte du DM, son identifiant unique, les
avertissements et précautions a prendre par le patient ou le professionnel de santé,
des renseignements sur la durée de vie du DM et le suivi éventuel possible.

e DM de classe Ill: Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques?!3

Ce document devra étre remis par les fabricants et validé par I'organisme notifié au
cours de la procédure d’évaluation de la conformité.

Ce résumé devra principalement contenir :

- L’identifiant du dispositif et du fabricant

- La destination du dispositif — indications — contre-indications — populations
cibles

- Une description du dispositif

- Une réeférence aux normes harmonisées et aux spécifications techniques
communes appliquées

12 Reglement UE 2017/745 — Article 18 — Carte d'implant et informations a fournir au patient avec un
dispositif implantable

13 Reglement UE 2017/745 — Article 32 — Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques
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- Le résumé de I'évaluation clinique (annexe XlIV) + les informations importantes
sur le suivi clinique aprés commercialisation

Avant la mise sur le marché d'un dispositif, les fabricants doivent évaluer la
conformité, conformément aux procédures d’évaluation de Ila conformité
applicables.'*

Les procédures d’évaluation portent sur trois parties différentes : la conception, la
fabrication et le contréle final des produits.

Selon la classe du dispositif, les différentes activités seront plus ou moins controlées
par I'organisme notifié.

Les organismes notifiés sont tenus d’évaluer la conformité selon les annexes IX, X
ou XI.

L’annexe IX décrit la procédure d’évaluation de la conformité sur I'analyse d’un
systeme complet de gestion de la qualité et I'évaluation de la documentation
technique.

L’annexe X décrit la procédure d’évaluation sur la base de I'examen type.
L’organisme notifié valide a partir d’'un dispositif sa documentation technique et les
processus de vie pertinents, avec un échantillon représentatif du DM.

L’annexe Xl décrit la procédure d’évaluation de la conformité sur la base de la
vérification de la conformité du produit. Partie A : la procédure d’assurance de la
gualité de la production et partie B, la procédure de vérification du produit.

Pour les fabricants de DM de classe Ill, DM sur mesure ou DM faisant I'objet d’une
investigation

- Procédure d’évaluation de la conformité selon 'annexe IX
Ou

- Procédure d’évaluation de la conformité selon 'annexe X + annexe Xl

Pour les fabricants de DM de classes llb et lla, autres gue des dispositifs sur mesure
ou les dispositifs faisant I'objet d'une investigation

14 Reglement UE 2017/745 — Article 52 — Procédures d’évaluation de la conformité

15 Reglement UE 2017/745 — Annexe IX, X, XI — Evaluation de la conformité
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- Procédure d'évaluation de la conformité conformément a I'annexe IX,
chapitres | et lll, avec évaluation de la documentation technique

L’intervention de I'organisme notifié pour I'évaluation est donc indispensable pour les
DM de classe Il et 111

Pour les fabricants de dispositifs de classe |, autres que des dispositifs sur mesure
ou les dispositifs faisant |'objet d'une investigation,
- Déclaration de conformité UE visée a larticle 19, apres avoir établi la
documentation technique prévue aux annexes Il et Ill.

Le systéme d’auto-certification du DM par le fabricant n’a pas changé avec le
reglement pour cette classe de DM. Le fabricant a la pleine responsabilité de son
évaluation.

Si ces dispositifs de classe | sont mis sur le marché a I'état stérile, ont une fonction
de mesurage ou sont des_instruments chirurgicaux réutilisables, le fabricant applique
les procédures prévues a l'annexe IX, chapitres | et lll, ou a l'annexe Xl, partie A :

Une évaluation appropriée de I'organisme notifié est donc nécessaire dans ce cas-la.

( I r lla b 1Ib¥ ]
Documentation
) A letill
technique () nnexes |l ef
fvaluation NA Annexes X (chap.2) AnnexesX (chap.2)
dela DT sur gu moins un DM de la méme catégorie  sur tous les DM de la méme catégorie
Annexes IX Annexes IX (chap.1 et 3)
mq - ae (certaines sections) sur au moins un DM de la méme catégorie
au choix
Annexes XI Annexes XI
Moz NA (partie A) (sections 10 ou 18) Amnexes X et XI

Cette figure concerne les dispositifs appartenant aux dasses | 2 I, autres que les dispositifs sur mesure cu faisant lobjet d'investigations
SMQ - systeme de management de la qualité.

1": DM de dlasse | stérile. ayant une fonction de mesure ou DM chirurgical réutilisable.

11b¥ - DM de dlasse ib ne figurant pas dans Ialiste de [3rticle 52 4 du raglement (F 2017/745

NA - non applicable

Procédure d’évaluation de la conformité en fonction de la classe de DM

Simplification des procédures d’évaluation avec le réglement

La procédure correspondant a 'annexe VI de la directive a été supprimée. Lorsque la
procédure d’évaluation de la conformité s’appuie sur un systéme qualité, celui-ci doit
désormais couvrir au minimum la production et le contrdle final.

L’annexe IV point 6 de la directive relative a la vérification statistique par 'Organisme
Notifie a également été supprimé. Lorsque I'organisme notifié effectue un controle
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par essais des produits, il s’agit obligatoirement d’'un controle a 100% (annexe IV
point 5 de la directive).

Directive 93/42/CEE Reglement UE 2017/745
Annexe Il (systeme complet d’AQ) Annexe IX
Annexe Il (essais de type) Annexe IX

Annexe IV point 6 (contrdle par |-
échantillonnage par 'O.N.)

Annexe |V sauf point 6 (contréle a 100% | Annexe X partie B
par 'O.N.)

Annexe V (AQ production et contrdle | Annexe X partie A
final)

Annexe VI (AQ contréle final) -

Annexe VIl (documentation technique + | Annexes Il et lli
déclaration de conformité)

Correspondances des procédures d’évaluation entre la directive et le réeglement

Procédure d’examen approfondi ou « Scrutiny procedure »

Par le reglement, on remarque une évolution dans I'évaluation des dispositifs
implantables de classe lll et dispositifs actifs de classe llb par rapport a la Directive.

En plus de l'évaluation avec les données cliniques fournies par le fabricant,
I'organisme notifié effectue un rapport sur I'évaluation clinique.

Cette procédure scrutiny fait intervenir un comité d’experts appelé GCDM « Groupe
de coordination en matiére de dispositifs médicaux ». lls sont chargés d’émettre un
avis scientifique lorsque le dispositif est innovant.

L’organisme notifié doit communiquer les demandes d’évaluation a la Commission
pour les dispositifs de classe Ill. Dans les 28 jours, le GCDM peut demander un
résumé de I'évaluation de la conformité préliminaire, formuler des observations dans
les 60 jours, demander des renseignements supplémentaires, des échantillons ou
encore visiter les locaux du fabricant de DM.

Le GCDM

Les principales missions du GCDM sont décrites dans le chapitre VII du
Réglement.®

Ce groupe est composé d’experts nommés pour 3 ans par chaque Etat membre. 1/

16 Reglement UE 2017/745 — Article 103 - Groupe de coordination en matiére de dispositifs médicaux

17 Reglement UE 2017/745 — Article 105 - Taches du GCDM
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Participer a I'évaluation des organismes candidats

Auditer les organismes notifiés

Contribuer a 'examen de la conformité de certains DM

Assurer un relai de communication entre les organismes notifiés et la
Commission (scrutiny procedure)

Assurer une coordination entre les Etats membres

Développer des guides afin d’harmoniser I'application des Réglements
Assurer la surveillance du marché et le respect des procédures

o O O O

O

Le futur réglement sur les dispositifs médicaux est entre autres, destiné a harmoniser
les organismes notifiés sur 'ensemble de 'UE afin de garantir un niveau élevé de
sécurité et d’efficacité de tous les dispositifs médicaux mis sur le marché.

Les organismes notifiés (Notified Bodies) également appelés en France les
organismes « désignés » ou « habilités », sont désignés et supervisés par une
autorité compétente, puis notifié par la Commission. Ces organismes sont la clé pour
chaque fabricant afin d’acquérir leur marquage CE. En France, il n’existe qu’un seul
organisme notifié, le LNE/G-MED, qui a le statut d’établissement public industriel et
commercial. L'union Européenne comptait avec la Directive autour de 77 organismes
notifiés.

Suite au scandale sur I'affaire des prothéses PIP, I'activité, 'objectivité et 'impartialité
des organismes ont sérieusement été remis en cause. Selon la Directive 93/42/CEE,
'organisme notifié devait prendre toutes les mesures nécessaires afin de s’acquitter
de ses obligations, seulement si I'organisme notifié avait des doutes et des indices
sur la non-conformité aux exigences essentielles. En aucun cas, on obligeait
'organisme notifié a réaliser des inspections inopinées, contréler les dispositifs ou
examiner les documents commerciaux des fabricants. Le sujet des organismes
notifiés ne représentait qu'un seul article dans la Directive.

Aujourd’hui, suite & la publication du nouveau réglement, les organismes notifiés
occupent une place bien plus importante, passant d’'un unigue article a un chapitre
entier (chapitre 1V)!*8. lls ne sont plus considérés comme de simples acteurs du
secteur mais de véritables entités de police. L’'annexe VII décrit également largement
les nombreuses exigences gque les organismes notifiés doivent satisfaire pour
exécuter leur mission d’évaluation. 1°

18 Reglement UE 2017/745 — Chapitre IV - les organismes notifiés

19 Reglement UE 2017/745 — Annexe VIl - Exigences auxquelles doivent satisfaire les organismes
notifiés
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Un des changements majeurs avec l'arrivée du réglement 2017/745 porte sur le
renforcement du réle et les controles vis-a-vis de ces organismes?°. Comme énoncé
précédemment, les organismes notifiés acquierent un réle de police bien plus
important qu’avec la directive.

En vue de réduire drastiquement le nombre d’organismes notifiés en Europe, la
commission demande I'application de différentes exigences :

- Exigences organisationnelles (statut juridique, structure organisationnelle,
impartialité et indépendance, confidentialité, obligation de souscrire a une
assurance de responsabilité civile...)

Le reglement met un point d’honneur sur cet esprit d'impartialité des ON afin
d’éviter tout probleme de conflit d’intérét.

- Exigences au niveau du systéme de la Gestion de la Qualité

- Exigences des ressources nécessaires (criteres de qualification du personnel
comme certains avec une expertise clinique afin de réaliser une évaluation
objective des données cliniques, formation, nombre de personnes
compétentes, statut des sous-traitants, experts externes, surveillance des
compétences)

- Exigences au niveau du processus (devis, examen des demandes,
documentation, activités d’évaluation, vérification du produit, évaluations
précliniques et cliniques, rapport final, délivrance des certificats, surveillance
post-certification, contréles inopinés, renouvellement de certification)

Décrit dans le chapitre IV du nouveau Reglement, de nombreux acteurs interviennent
dans la désignation des organismes notifiés ?*: l'organisme notifié, I'autorité
compétente nationale, la Commission Européenne, le GCDM « Groupe de
coordination en matiere de dispositifs médicaux », les autres autorités compétentes
de 'UE.

En vue de 'obtention de la désignation, un enchainement d’activités est réalisé :

- Dépdbt du dossier de demande de désignation
- Revue des éléments du dossier en 2 étapes :

o Rapport préliminaire

20 Reglement UE 2017/745 — Article 36 - Exigences applicables aux organismes notifiés

21 Reglement UE 2017/745 — Article 42 - Procédure de désignation et de notification
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Un rapport préliminaire est tout d’abord rédigé par 'autorité nationale puis transmis
au GCDM via la Commission.

o Evaluation de I'organisme notifié
Une évaluation du dossier est mise en place par une équipe mixte. D’'une part, des
experts choisis sur une liste établis par le GCDM et d'autre part un expert
représentant la Commission.
- Audit sur site
Un plan de de mesures correctives et préventives peut étre demandé a 'organisme,
afin de lever toutes divergences d’'opinions entre les évaluateurs.

o Rapport d’évaluation
L’autorité responsable transmet son rapport d’évaluation définitif a la Commission.
Le GCDM émet alors un avis sur la désignation (que I'Etat membre devra prendre en
compte dans sa décision finale.)

o Notification a la Commission
Chaque Etat membre doit notifier a la Commission et aux autres Etats membres les
organismes qu’il a désignés. Une publication sur I'actuelle base NANDO est ensuite
effectuée.

Si une objection a la notification est formulée par un Etat membre ou par la
Commission dans les 28 jours suivants cette décision, la notification sera suspendue.

Le processus de désignation prendra au minimum 18 mois a partir de la date de
dépbt du dossier.

Les activités de I'organisme notifié étant mises en avant dans le reglement, il était
nécessaire que celles-ci soient contrblées??.

La commission procede donc a une enquéte avec le GCDM et l'autorité responsable
en cas de soupcgons.

Sinon les autorités organisent également :
- Une visite annuelle de chaque organisme notifié
- Examens inopinés possibles (examinent par exemple la documentation
technique du fabricant, notamment celle relative aux évaluations cliniques
auxquelles a procédé I'ON, voir les conclusions tirées par cet organisme
- Une nouvelle évaluation compléte de chaque ON tous les 3 ans

22 Reglement UE 2017/745 — Article 44 - Surveillance et réévaluation des organismes notifiés
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Si un organisme notifié est remis en cause dans ses activités, la commission prévient
'Etat membre et linvite a prendre en compte les mesures correctives qu’on lui
impose. Si 'ON ne prend pas les mesures nécessaires, la Commission pourrait elle-
méme suspendre, restreindre ou retirer la notification.

Un rapport sur les activités de contréles de 'ON sera communiqué a la Commission
par chaque Etat membre. Un résumé de ce rapport sera rendu public.

Suite a I'évaluation de conformité du dispositif médical menée par I'ON, le fabricant
recoit un certificat de conformité.
L’annexe Xll décrit les informations minimales que doit contenir ce certificat.

Contenu minimal des certificats?3

1. Le nom, l'adresse et le numéro d'identification de I'organisme notifié.

2. Le nom et l'adresse du fabricant et, le cas échéant, du mandataire.

3. Le numéro unique permettant d'identifier le certificat.

4. S'il a déja été délivré, le numéro d'enregistrement unique du fabricant visé a
l'article 31, paragraphe 2.

5. La date de délivrance.

6. La date d'expiration.

7. Les données nécessaires pour l'identification non équivoque du ou des dispositifs,
le cas échéant, comme indiqué au chapitre I, section 4.

8. Le cas échéant, la référence a un éventuel certificat précédent, comme indiqué au
chapitre I, section 8.

9. Une référence au présent reglement et a I'annexe correspondante conformément
a laquelle I'évaluation de la conformité a été effectuée.

10. Les contrdles et les essais effectués, par exemple une référence aux
spécifications communes, aux normes harmonisées, aux rapports d'essais ou au(x)
rapport(s) d'audit correspondants.

11. Le cas échéant, une référence aux parties correspondantes de la documentation
techniqgue ou d'autres certificats requis pour la mise sur le marché du ou des
dispositifs concernés.

12. Le cas échéant, les informations relatives a la surveillance par I'organisme notifié.
13. Les conclusions de I'évaluation de la conformité par I'organisme notifié, compte
tenu de l'annexe applicable.

14. Les conditions ou les limitations de la validité du certificat.

15. La signature autorisée de l'organisme notifié conformément au droit national
applicable.

23 Reglement UE 2017/745 — Annexe XII - Certificats délivrés par un organisme notifié
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Un certificat est délivré pour un fabricant donné et une procédure d’évaluation. Il est
valable pour une durée de 5 ans maximum. Sa validité peut étre reconduite pour 5
ans a nouveau, sur la base d’'une nouvelle évaluation.

Les fabricants de dispositif médicaux qui acquiérent un certificat selon la directive
93/42/CEE par un organisme notifié (avant le 25 mai 2017) est valable jusqu’a la
période indiquée sur le certificat.

Ceux délivrés par un organisme notifié apres le 25 mai 2017, seront valables sur une
durée maximum de 5 ans apres leur délivrance, soit en mai 2024 au plus tard.

Grace a ce second chapitre, nous remarquons qu’entre la Directive 93/42/CEE et le
Réglement 2017/745, un net renforcement des exigences a eu lieu concernant la
mise sur le marché du dispositif médical.

Les «exigences essentielles» ont laissé la place aux « exigences
générales », laissant transparaitre un aspect plus étendu des obligations. Le suivi de
normes harmonisées permet également aux fabricants de s’assurer du respect de
ces exigences générales en matiere de sécurité et de performances. De plus, les
spécifications techniques communes, avant uniguement dédiées aux dispositifs de
diagnostic in vitro, entrent dans le cadre des dispositifs médicaux.

L’ajout de regles de classification, devenues plus strictes, impose une
évolution de la classe de certains dispositifs. Ce changement significatif par rapport a
la Directive impacte de maniere directe les procédures d’évaluation de la conformité
et donc les obligations auxquelles sont soumis les fabricants.

Les procédures d’évaluation sont simplifiées et doivent répondre aux
exigences présentes dans les annexes IX, X, et XI du Reglement.

La documentation demandée aux fabricants dans l'obtention du certificat de
conformité est également élargie, avec une description plus précise de la
documentation technique, la carte implant pour les DM implantables ou encore le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques pour les DM
de classe Il

Enfin, les organismes notifiés acquiérent une place majeure dans le Réglement.
lls ont désormais un réle de police avec des contréles plus accrus vis-a-vis du
fabricant dans le but de délivrer le certificat de conformité du DM.

Les exigences applicables a I'organisme notifié sont également nettement renforcées
par les autorités (désignation, contrbles inopinés) afin de garantir leur objectivité et
leur impartialité.

L’organisme notifié est de loin le seul acteur a connaitre de grosses évolutions...

51



Les différents opérateurs économiques concernés par le nouveau Reglement sont le
fabricant, le mandataire, I'importateur, et enfin le distributeur. Ces opérateurs voient
leurs missions et leurs obligations respectives clarifiées, dans la ligne des principes
fixés par la décision n° 768/2008/CE du 9 juillet 2008 établissant un cadre commun
pour la commercialisation des produits au sein de I'Union Européenne.

Le fabricant est défini comme « 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. »

La « remise a neuf » est dans le Réglement une notion nouvelle. C’est la restauration
compléte d’'un dispositif a partir d’'un dispositif déja mis sur le marché ou mis en
service, ou la confection d’un nouveau dispositif a partir de dispositifs usagés, de
maniére a le rendre conforme au présent réglement, ainsi que l'attribution d’'une
nouvelle durée de vie au dispositif remis a neuf.

Outre la conception et la fabrication du dispositif, selon les exigences de sécurité et
de performance, le fabricant voit ses obligations générales beaucoup plus détaillées
dans le réglement que dans la directive®* :

% Le systéeme de gestion des risques
Le fabricant doit I'établir, I'exploiter, le maintenir et le documenter de facon a réduire
les risques autant que possible sans altérer le rapport bénéfice-risque.
Dans le respect de la reglementation, le fabricant doit appliquer les procédures
d’évaluation de la conformité, et est également responsable de la gestion des
ressources.
Le fabricant constitue et met a jour la documentation technique, qui permet
I'évaluation de la conformité du dispositif.
Il développe une évaluation clinique continue (article 61 et annexe XIV), un suivi
clinigue apres commercialisation (SCAC); et assure la tracabilité de tous ses
dispositifs médicaux.

% Le systéeme de management de la qualité (SMQ)
Le fabricant garantie la conformité permanente de la production en tenant compte
des modifications du produit et des normes harmonisées ou des spécifications
communes (établies par le GCDN). Cette gestion englobe toutes les parties et les

24 Reglement UE 2017/745 — Article 10 — Obligations générales des fabricants
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éléments de I'organisation du fabricant avec la qualité du processus, des procédures
et des dispositifs.

% Latracabilité du dispositif
Le fabricant doit s’enregistrer ainsi que I'UDI du dispositif.

% Le systéme de surveillance post-commercialisation et actions
correctives
Le fabricant a I'obligation de veiller sur la constitution d’'un plan de surveillance aprés
commercialisation et la rédaction d'un rapport sur la surveillance post-
commercialisation ou d’un rapport périodique actualisé de sécurité. Suite a cette
surveillance, le fabricant doit également participer au systéme de matériovigilance,
c’est-a-dire enregistrer et notifier les incidents dus aux dispositifs médicaux.

Si un fabricant remet en doute a un moment donné, la conformité d’un dispositif, il
doit mettre en place des mesures correctives, c’est-a-dire tenir informé les
utilisateurs via les distributeurs (mandataire ou importateur), effectuer un rappel de
lot, retiré le dispositif du marché si nécessaire et le communiquer aux autorités
compétentes.
% Informer les autorités compétentes

Le fabricant est dans l'obligation de prévenir les autorités compétentes suite a
plusieurs situations bien définies :

= Le dispositif présente un risque grave (obligation d’alerte immédiate,
mais aussi I'organisme notifié qui a délivré le certificat.)

= Tenir a disposition des autorités pendant une durée de 10 ans, la
documentation technique, la déclaration de conformité UE et une copie du
certificat (15 ans les dispositifs implantables)

= A la demande des autorités, le fabricant doit pouvoir fournir toutes les
informations et les documents nécessaires pour démontrer la conformité de
leur dispositif ou fournir des échantillons du dispositif (obligation de
coopération). Si refus, l'autorité compétente peut tout a fait prendre des
mesures de police appropriées afin d’interdire ou limiter la vente au dispositif.

% Obligation d’assurance
Le fabricant doit &tre capable d’avoir une couverture financiére suffisante pour couvrir
les responsabilités en cas de dommages. Le Réglement envisage d’adapter les
contrats d’assurance en fonction de la classe des dispositifs médicaux et de la taille
de I'entreprise.
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Le mandataire, quant a lui, est défini comme « toute personne physique ou morale
établie dans 'UE ayant recu et accepté un mandat écrit d’'un fabricant, situé hors de
'UE, pour agir pour le compte du fabricant aux fins de 'accomplissement de taches
déterminées liées aux obligations incombant a ce dernier en vertu du présent
reglement. »

Le mandataire n’est dorénavant plus seulement un point de contact des autorités,
mais doit assumer les obligations réglementaires du fabricant. Selon le reglement, il

est donc juridiguement responsable des dispositifs défectueux.

Ses principales missions?® :

% Tracabilité du DM
Enregistrement de 'UDI du mandataire

% Veérification des obligations du fabricant

= Déclaration de conformité UE et documentation technique réalisée
= Procédure de conformité UE appropriée faite par le fabricant
= Enregistrement UDI du fabricant effectué

= Informe le fabricant immédiatement de toute plainte ou signalement par
un professionnel de santé, un patient ou utilisateur de DM.

Si le fabricant ne respecte pas ses obligations, Le mandataire doit mettre fin & son
contrat, prévenir l'autorité compétente et 'organisme notifié.

% Relation avec I'autorité compétente
= Communique les informations et documentation demandée par 'AC
= Transmet au fabricant la demande d’échantillon par 'AC
= Coopére avec I'AC pour toute CAPA

% Conservation des documents 10 ou 15 ans (pour autorités compétentes)
= Documentation technique
= Déclaration de conformité UE
= Certificat CE applicable

% Personne chargée de veiller au respect de la réglementation

25 Reglement UE 2017/745 — Articles 11 et 12 — Mandataires — Changement de mandataire
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= Doit étre a disposition du mandataire en permanence et sans
interruption

% Obligation d’assurance

= Le fabricant et le mandataire sont solidairement responsables en cas
de dommages causés par des DM défectueux, si le fabricant n’a pas rempli
ses obligations.

L’'importateur est « la personne physique ou morale établie dans I'Union qui met un
dispositif provenant d’'un pays tiers sur le marché de I'Union. »

Et enfin le distributeur est défini comme « 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. »

Les obligations de ces deux acteurs, qui mettent sur le marché européen un dispositif
provenant d’un pays tiers, ont été spécifiées :

lls doivent tous les deux vérifier avant la mise sur le marché, le marquage CE, la
déclaration de conformité, l'attribution d’'un UDI au DM par le fabricant, et le bon
étiquetage accompagné d’une notice, avec fabricant et mandataire désignés.

Les importateurs sont tenus d’indiquer sur le dispositif, sur le conditionnement ou un
document 'accompagnant, leur nom, leur raison sociale ou leur marque déposée,
leur siége social et I'adresse a laquelle ils sont joignables. lls enregistrent leur
coordonnées a I'enregistrement UDI, garde les copies pendant 10 ou 15 ans, et veille
a ce que les conditions de stockage et de transport ne compromettent pas les
performances et la sécurité du dispositif.2

Les distributeurs, selon le reglement, agissent avec diligence, pour respecter les
exigences du reglement.?’

26 Reglement UE 2017/745 — Article 13 — Obligations générales des importateurs

27 Reglement 2017/745 — Article 14 — Obligations générales des distributeurs
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Grace au nouveau réglement, une personne s’ajoute dans le circuit du dispositif
meédical. En principe, deux opérateurs économiques sont concernés par I'obligation
d’avoir cette personne chargée du respect de la réglementation :

= le fabricant et le mandataire.

Le réglement aurait tendance a s’aligner sur le modéle du médicament, avec
I'existence et la notion de « pharmacien responsable ».

Cet employé doit étre au sein de I'entreprise chez le fabricant, ou bien pour le
mandataire et les fabricants de micro et petites entreprises (CA < 10millions d’euros,
et <50 personnes) uniquement a disposition et joignable en permanence et sans
interruption.

Il est également possible de désigner plusieurs personnes a ce poste chez un méme
fabricant ou mandataire.

Un profil particulier est requis par ce nouvel acteur. Tout d’abord, dipléomée en droit,
médecine, pharmacie, ingénierie ou dans une discipline scientifique, cette personne
doit avoir une expérience professionnelle d’au moins un an dans le domaine de la
réglementation ou dans les systemes de gestion de la qualité en rapport avec les
dispositifs médicaux.

Si la personne n’est pas diplomée avec les certificats demandés, elle devra avoir une
expérience de minimum quatre ans dans le domaine.

Ses principales missions selon le réglement?8:

% veiller & ce que la documentation technique et la déclaration de conformité
soient réalisées et mises a jour dans les temps

% veiller avant la libération que la conformité des dispositifs soit vérifiée selon le
systeme de gestion de la qualité

% libérer les lots
% obligation de surveillance aprés commercialisation

% les obligations en matiere de notification des incidents graves et mesures
correctives

% déclarations de conformité liées aux investigations cliniques délivrées

Ayant un enjeu fort sur le devenir du dispositif médical, cette personne ne doit en
aucun cas subir de « désavantage en relation avec la bonne exécution de ses
taches ».

Cette personne qualifiée doit étre présente chez un fabricant de tout dispositif
confondu :

28 Reglement UE 2017/745 — Article 15 — Personne chargée de veiller au respect de la réglementation
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- DMclasse |, lla, llIb et Ill, implantables, non-implantables, actifs ou non actifs
- De série ou sur mesure

- Avec ou sans finalité médicale (annexe XVI)

Grace a ces différentes évolutions de responsabilités, on remarque que le reglement
porte une attention particuliére au renforcement du contréle des produits importés.

Un opérateur « OBL », own brand labeller, est un revendeur qui étiquette un
dispositif médical muni d’'un marquage CE, sous son propre nom ou Sa propre
marque. Etant donné que cette personne ne change aucune des caractéristiques du
dispositif déja marqué CE, l'organisme notifié n’avait pas besoin de vérifier une
seconde fois la conformité du DM.

Cette procédure simplifiée dite « procédure OBL » n’est plus possible suite a la
publication du nouveau Reglement.

Selon le réglement (article 14), les opérateurs OBL sont explicitement décrits comme
des fabricants et non comme des distributeurs. lls doivent dorénavant assumer
toutes les obligations imposées aux fabricants. Une procédure compléte d’évaluation
doit étre effectuée et donc entre autres constituer une documentation technique et
assurer une évaluation clinique continue.

La notion d'OBL va donc avoir tendance a disparaitre et devenir de véritables
« fabricants virtuels ».

Un distributeur, importateur ou un autre acteur prend la responsabilité du fabricant et
toutes les obligations qui lui sont associées, des lors qu'il procéde a 'une de ses 3
opérations :
% Mise a disposition sur le marché d’'un DM sous son hom propre, sa raison
sociale ou sa marque déposée.

% Modification de la destination d’'un DM déja mis sur le marché ou mis en
service.

% Modification d’'un DM déja mis sur le marché, ou mis en service, qui pourrait

influer sur la conformité.

La part de responsabilité qui incombe a chacun de ces quatre opérateurs
économiques (fabricant, mandataire, distributeur et importateur) est lourde,
notamment celle de la personne qualifiée désignée par le fabricant.
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Le Reglement européen met également I'accent sur 'amélioration de la transparence
et de la tracabilité.

L’UDI est défini comme « I'ldentifiant Unique des Dispositifs », qui sera apposé sur
I'étiquette de chaque dispositif.2°

Cette réglementation internationale a été initiée par la FDA (United States Food and
Drug Administration), la Commission Européenne et des régulateurs (GHTF/IMDRF).
Les deux grandes priorités de cette réglementation sont la sécurité et l'intégrité de la
chaine globale d’approvisionnement des produits de santé.

Jusqu’a présent uniquement préconisé par la recommandation n°2013/172/UE de la
commission du 5 avril 2013, I'UDI devient obligatoire grace au Réglement. Il est
décrit dans I'annexe VI-C et doit permettre d’identifier tout dispositif médical (autre
gue sur-mesure ou faisant I'objet d’'une investigation clinique)°.

L’'UDI est caractérisé par 3 concepts :

1) Un identifiant unique de produit attribué par I'industriel selon la codification
prévue.
Un produit = 1 code. Le systéeme d’identification est basé sur des standards
internationaux reconnus par I'ISO. 3 agences sont ainsi accréditées : GS1, HIBC,
ICCBBA.

2) Une inscription en clair et en code a barres sur le produit, son étiquette ou les
deux.

3) La transmission des informations associées au produit dans une base de
données. GUDID (USA)/ EUDAMED (Europe)

Cet identifiant numérique unique est composé de deux parties. Une partie statique
que l'on appelle « Device information » (décrit dans I'annexe VI-B) et une partie
dynamique « Product information » avec des informations de tragabilité comme la

29 Reglement UE 2017/745 — Article 27 — Systéme d’identification unique des dispositifs

30 Reglement UE 2017/745 — Annexe VI Partie B : principaux éléments de données a fournir a la base
de données IUD — Annexe VI partie C : le systéme IUD
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date de péremption, le numéro de lot et/ou le numéro de série selon le dispositif
médical (décrit a 'annexe VI-C)

Le format de ce code n’est pas le méme selon I'entité choisie. Aujourd’hui, les
fabricants ont le choix entre les organismes GS1, HIBCC et ICCBBA.

Une entité désignée par la Commission sera chargée d’attribuer les IUD. Cet
identifiant devra étre créé en amont de la premiere mise sur la marché de chaque

modele, puisque ce numéro figurera sur I'étiquette de chaque DM.

L’UDI se compose de 3 éléments

1. Données du DM : [ Identifiant du Dispositif (DI) ] + [Identiﬂant de Production (PI) J
\ STATIQUE DYNAMIQUE )

2.supporede donnses: ([N~ o

1236038216799624930

3. Base de données : USA

* Global Unique Device Identification Database

Cet UDI sera enregistré par les opérateurs économiques et par les établissements de
santé. La partie « identification du dispositif » de I'UDI sera mentionnée sur la
déclaration de conformité et dans la documentation technique. Les fabricants sont
tenus de mettre a jour une liste de tous les UDI qu’ils ont attribués.

Ses objectifs :

Cet identifiant permet d’assurer la tragabilité des dispositifs médicaux par le biais
d’'un code international, unique et non ambigu. Il identifie chaque dispositif tout au
long de son cycle de vie, et devient ainsi tres utile au moment des rappels ou toutes
autres actions correctives de sécurité sanitaire.

Cette réglementation internationale apporte une cohérence et homogénéité entre les
différentes autorités, mais aussi une aide significative pour les acteurs économiques
du DM, les patients et les autorités.

Grace a I'utilisation de I'UDI sur toute la chaine d’approvisionnement, de la
production du DM jusqu’a son utilisation, cet identifiant devient fondamental pour
permettre une sécurité efficace d’utilisation.

Cet UDI permet également de grosses améliorations sur :

- L’identification des produits avec la codification unique et non ambigu
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- La prévention des erreurs médicales

- Latragabilité

- La sécurité des approvisionnements

- Optimiser les stocks

- Lalutte contre la contrefacon

- Une documentation sur l'utilisation des DM prévention des erreurs médicales
- Rapports d’incidents et surveillance aprées a vente

- Rappel des produits

L’identification unique des dispositifs sera rendu obligatoire progressivement, en

commencant par les DM des classes de risque les plus élevés jusqu’a ceux de
classe | en 2027.
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Aprés avoir consulté le GCDM, la Commission établit, met a jour et gere la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux3.

Depuis le 1°" mai 2011, la décision n°2010/227/UE de la commission du 19 avril 2010
impose aux autorités compétentes d’utiliser la base de données « EUDAMED »
(European Database on Medical Devices). Elle est utilisée comme un recueil
d’informations sur I'enregistrement des dispositifs, des fabricants, des mandataires
et des investigations cliniques. Un manque de transparence est malheureusement
mis en avant du au cloisonnement existant entre les principaux acteurs, et les
informations étant accessibles seulement sur demande.

Le réglement UE 2017/745 enrichit cette base de données avec davantage
d’'informations. Y sont présents I'lUD, les certificats délivrés par I'organisme notifié,
'enregistrement des opérateurs économiques, les investigations cliniques, la
vigilance, la surveillance aprés commercialisation, la surveillance du marché. Le
réesumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques, pour les DM
de classe Il et DM implantables seront également disponibles sur cette base. Toutes
ses informations réunies dans la base permettent plus de tragabilité du dispositif.

EUDAMED élargit également son spectre des destinataires. Elle a pour but de
devenir une base de données officielle avec des informations fiables et accessibles
aux opérateurs économiques, aux organismes notifieés, experts, établissements et
professionnels de santé.

Le grand public aura également acces a l'ensemble de ces informations. La
Commission veille a ce que les parties publiques d’Eudamed soient conviviales, et
permettent une consultation facile.

Le public se doit d’étre correctement informé des dispositifs mis sur le marché, des
certificats correspondants délivrés par les organismes notifiés et des opérateurs
économiques concernés. lls seront également informés des investigations cliniques.

Grace a cette base de données, les différents acteurs se doivent d’étre plus
transparents :
- Les fabricants doivent se conformer aux obligations en matiere d’'information
- Les autorités compétentes et la commission doivent s’acquitter de leurs
taches que leur impose le reglement

31 Reglement UE 2017/745 — Articles 33 et 34 — Base de données européenne sur les dispositifs
médicaux — Fonctionnalités ' EUDAMED
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Organismes
ﬁ : notifiés
Opérateurs Etats
économiques membres

Par exemple pour les investigations cliniques, EUDAMED devient un réel outil de
coopération entre les différentes autorités compétentes. Les promoteurs peuvent
ainsi déposer une demande unique pour plusieurs Etats membres.

Concernant la vigilance, la notification des effets indésirables graves ou les
défaillances de dispositifs facilite la coordination des évaluations du dispositif par les
autorités sanitaires. La base EUDAMED améliore également la surveillance du
marché avec les échanges plus fluides entre les autorités nationales.

Cette « nouvelle version » dEUDAMED, avec sa structure et son contenu élargis, va
étre gérée par la Commission. Sous format électronique et sécurisée, elle est définit
par des spécifications fonctionnelles avec I'aide du GCDM.

Dans cette quéte de tracabilité, les opérateurs économiques doivent tracer et
archiver leur documentation pendant 5 ans (15 ans pour un DM implantable)

Par ce nouveau reglement, le fabricant se doit de remettre désormais « une carte
implant » pour les patients de dispositifs implantables.

Ne sont pas concernés par cette nouvelle mesure les DM implantables comme les
agrafes, les appareils orthodontiques, les sutures par exemple.

Le fabricant doit donc fournir une liste d'informations au patient comme :
- L’identification du DM (nom, numéro de série, numéro de lot, identifiant
unique, modele du dispositif)
- Identification du fabricant (nom, adresse, site internet)
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- Mises en garde, précautions, mesures a prendre par le patient ou par le
professionnel de santé, comme les interférences électromagnétiques avec des
sources extérieures (portiques dans les aéroports, les téléphones portables...)

- Ladurée de vie du dispositif médical

- Le suivi éventuel possible

Le réglement UE 2017/745 prévoit pour harmoniser l'information un résumé des
caractéristiques et des performances cliniques.

Contrairement aux médicaments ou ce genre de renseignements est obligatoire quel
gue soit le médicament sous la forme du RCP (Résume des Caractéristiques du
Produit), seule une catégorie de DM est concernée.

= les dispositifs de classe Il et DM implantables.

Ce document, destiné aux patients, devra étre remis par les fabricants et validé par
'organisme notifié au cours de la procédure d’évaluation de la conformité. Le
fabricant devra mentionner sur I'étiquette ou sur la notice d’utilisation ou trouver ce
résume (site internet notamment).

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et de performances devra principalement
contenir :

- L’identifiant du dispositif et du fabricant

- La destination du dispositif

- Indications — contre-indications — populations cibles

- Une description du dispositif

- Les autres solutions diagnostiques ou thérapeutiques possibles

- Une référence aux normes harmonisées et aux spécifications techniques
communes appliqguées

- Le résumé de I'évaluation clinique

- les informations importantes sur le suivi clinique aprés commercialisation

- le profil et la formation suggérés pour les utilisateurs

- des informations sur les risques résiduels

- les effets indésirables / mises en gardes et précautions
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Selon la directive 93/42/CEE, 'évaluation clinique regroupe les activités d’évaluation
de I'ensemble des données cliniques disponibles (investigations cliniques sur le
produit concerné, données de matériovigilance, données de la littérature sur le
produit ou un produit équivalent...).
La directive met a jour et précise ses exigences par le biais de la directive 2007/47
en modifiant son annexe X :
- les performances, les effets indésirables et le rapport bénéfice/risque doivent
étre fondés sur des données cliniques.
- L’évaluation clinique peut étre basée sur des données de la littérature si
I'équivalence avec un autre dispositif est démontrée
- L’évaluation clinique peut aussi se baser sur des investigations cliniques

Concernant les dispositifs de classe lll, la directive dispose que des investigations
clinigues doivent étre mises en place, sauf si des données cliniques sont déja
existantes.

Le reglement UE 2017/745 qui remplace la directive 93/42/CEE insiste une nouvelle
fois sur cette évaluation clinique des dispositifs médicaux. Méme si les exigences ne
changent pas fondamentalement, on remarque que la place qu’elle occupe dans le
réglement est beaucoup plus importante que celle dans la directive. Dans la nouvelle
reglementation®?, I'évaluation clinique ainsi que les investigations cliniques occupent
désormais un chapitre entier.

Une évaluation clinique continue est indispensable pour la démonstration de la
conformité avec les exigences générales en matiere de sécurité et de performances.
Cette obligation avait été anticipée dans la 4™ version du guide MEDDEV 2.7/1
(publié en juin 2016).

Cette évaluation clinique est fondée sur des données apportant des preuves
cliniques satisfaisantes selon les caractéristiques et la destination du dispositif. Elle
est approfondie et objective en tenant compte des données aussi bien favorables
gue défavorables.

Dans ce sens, les fabricants planifient, réalisent et documentent une évaluation
clinique continue conformément a I'article 61 et a 'annexe XIV partie A. Continue, car

32 Reglement UE 2017/745 — Article 61 — Evaluation clinique
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I'évaluation clinique et sa documentation doivent étre actualisées tout au long de la
vie du dispositif médical, a I'aide des données cliniques®2.

Son contenu

Les fabricants doivent au minimum établir et mettre a jour un plan d’évaluation
clinique, recenser les données cliniques disponibles présentant un intérét pour le
dispositif et sa destination et enfin évaluer 'ensemble des données cliniques
pertinentes, ou obtenir toute nouvelle donnée a partir d’investigations cliniques bien
congues.

Cette évaluation clinigue doit étre faite selon une procédure bien définie et
méthodigue

L’annexe XIV-A mentionne que I'évaluation peut reposer sur :

- Une analyse critique des résultats de toutes les investigations déja réalisées
Soit
- Une procédure bibliographique sur des données cliniques relatives a un
dispositif pour lequel I'équivalence en question doit étre démontrée.

La notion d’équivalence a cependant bien évoluée avec l'arrivée du réglement, avec
des criteres beaucoup plus stricts. Afin de démontrer I'équivalence, trois domaines
sont désormais a prendre en considération :

- Le plan clinique (destination, indication et population cible similaires...)

- Le plan technique (conception et spécifications similaires...)

- Le plan biologique (matériaux identiques en contact avec les mémes tissus
humains ou fluides corporels pour un méme type ou méme durée de
contact...)

Ces trois types d’exigences pour démontrer I'équivalence met donc en avant qu’il n’y
ait pas de différence cliniguement significative concernant la sécurité et les
performances cliniques du dispositif.

Sans nul doute, la procédure bibliographique a donc bien été renforcée par le
reglement UE 2017/745.

Une fois I'équivalence démontrée, cette évaluation clinique doit impliquer :
- une évaluation critique des publications scientifiques pertinentes actuellement
disponibles
- une évaluation critique des résultats de toutes les investigations cliniques
disponibles

33 Reglement UE 2017/745 — Annexe XIV Partie A : Evaluation clinique

66



- prendre en compte les alternatives de traitement disponibles si elles existent

Cette évaluation clinique et ses résultats sont ensuite documentés dans un rapport,
soumis a I'organisme notifié.

Les investigations clinigues sont congues, autorisées, conduites, documentées et
notifiée conformément aux articles du réglement et a 'annexe XV, dans le cadre
d’évaluation clinique en vue de I'évaluation de la conformité3*. L'investigation clinique
devra se conformer aux principes éthiques et méthodologiques définis par le
reglement.

Le reglement 2017/745 impose désormais d’effectuer des investigations cliniques
pour les dispositifs implantables et les dispositifs de classe Ill. L’équivalence avec
d’autres dispositifs déja présents sur le marché n’est plus une raison valable
d’exemption (sauf cas particuliers).

Les investigations cliniques ont une place importante dans le nouveau reglement
européen, s’alignant aux lignes directrices internationales, telle que la norme ISO
14155. Elle énumeére entre autres les bonnes pratiques clinigues en matiere
d’investigation clinique des dispositifs médicaux.

Dans le reglement 2017/745, sont précisés les objectifs auxquels doit répondre une
investigation clinique (au moins un doit étre présent) :
1) Etablir et vérifier qu’un dispositif atteint les performances revendiquées par le
fabricant, dans des conditions normales d’utilisation
2) Etablir et vérifier les bénéfices cliniques du dispositif
3) Etablir et vérifier la sécurité du dispositif, détecter les éventuels effets
indésirables dans les conditions normales d’utilisation (avec un risque
acceptable au regard des bénéfices rendus).

Ces investigations cliniques peuvent consister en trois types de recherches
différentes. Soit des recherches observationnelles (uniguement soumises a un avis
du CPP Comité de protection des personnes), soit des recherches interventionnelles
(avis du CPP également), soit enfin des recherches interventionnelles (soumises a
une autorisation de ’TANSM aprés avis du CPP).

34 Reglement UE 2017/745 — Article 62 a 82 Evaluations cliniques et investigations cliniques

Reglement UE 2017/745 — Annexe XV : Investigations cliniques
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Le déroulement de la procédure d’autorisation est décrit dans le reglement de
maniére précise. La demande d’autorisation, introduite par le promoteur doit étre
accompagnée de la documentation nécessaire, et soumise via un systeme
électronique centralisé (EUDAMED) qui génére un numéro d’identification unique,
valable dans I'ensemble de I'Union Européenne.

Dans un délai de 10 jours suivant la demande, l'autorité compétente indique si le
dossier est conforme ou non. Des la date de validation, le promoteur peut débuter
son investigation cliniqgue pour les DM de classe | soumis a investigation ou les
dispositifs non invasifs de classe lla et IIb (si aucun avis défavorable du CPP).

Pour les autres dispositifs, le promoteur ne peut débuter qu'une fois l'aval de
I'autorité nationale donné (délai de 45 jours pour les autorités).

L’évaluation de la demande doit étre réalisée par des personnes indépendantes du
promoteur, des investigateurs ou financeurs de l'investigation. Tout conflit d’'intérét
est ainsi écarté. Le reglement établit une liste de de criteres a remplir, qui est
évaluée par la suite par les autorités nationales.

Une grande nouveauté du reglement releve de l'obligation pour un fabricant
d’assurer un suivi clinique aprés commercialisation, s’inscrivant dans son plan de
surveillance aprés la commercialisation. Ce suivi s’entend comme un processus
continu de mise a jour de I'évaluation clinique.®®

Dans le cadre du SCAC, le fabricant collecte et évalue les données cliniques de
maniére proactive dans le but de confirmer la sécurité et les performances pendant
toute la durée de vie du dispositif.

Le plan de SCAC doit suivre 5 objectifs différents :

- Confirmer la sécurité et les performances du dispositif pendant toute la durée
de vie prévue

- Identifier les effets indésirables inconnus, les surveiller et identifier
d’éventuelles contre-indications

- Identifier et analyser les risques émergents sur la base d’éléments concrets de
preuve

- Garantir le caractére acceptable du rapport bénéfice risque

- Identifier toute mauvaise utilisation ou toute utilisation hors destination
éventuelle du dispositif, en vue de vérifier 'adéquation de la destination

35 Reglement UE 2017/745 — Annexe XIV Partie B - suivi clinigue aprés commercialisation
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L’annexe XIV partie B décrit les éléments que doit comprendre au minimum le plan
de suivi clinique apres commercialisation.

Le fabricant documente par la suite les résultats du SCAC dans le rapport
d’évaluation du SCAC, qui fait lui-méme partie du rapport d’évaluation clinique et de
la documentation technique.

Si des mesures préventives ou correctives doivent étre mises en place, le fabricant
les appliquera.
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Trois activités sont clairement détaillées dans le nouveau reglement UE 2017/745
dans l'apres-commercialisation du dispositif : l'activit¢ de surveillance aprés
commercialisation, l'activité de vigilance et enfin l'activitté de surveillance du
marchése,

Pour chaque dispositif, les fabricants sont tenus de constituer, établir, documenter et
mettre a jour un systeme de surveillance aprés commercialisation, en fonction de la
classe de risque et du type de dispositif.3’

Des données pertinentes sur la qualité, les performances et la sécurité du dispositif
pendant toute sa durée de vie sont donc collectées et enregistrées de maniére active
et systématique. Toutes mesures préventives ou correctives permettent d’étre
définies, et d’assurer leur suivi.

Ces différentes données sont utilisées afin d’actualiser :
- la détermination du bénéfice risque, améliorer la gestion des risques
- les informations sur la conception la fabrication, la notice et I'étiquetage
- I'évaluation clinique
- le résumé des caractéristiqgues de sécurité et des performances cliniques
- les besoins en matiere de mesures préventives, correctives
- les possibilités d’amélioration pour la facilité d’utilisation

Si certaines mesures sont nécessaires, le fabricant doit donc en informer les
autorités compétentes et 'organisme notifié.

Le plan de surveillance aprés commercialisation est établi selon des caractéristiques
bien définies, exposées dans le réglement a 'annexe Ill. Ce plan de surveillance,
faisant partie de la documentation technique, est accompagné du rapport sur la
surveillance post commercialisation (pour les DM de classe |) ou d’'un rapport
périodique actualisé de sécurité pour les autres dispositifs de classe lla Ilb et Il
(PSUR).

36 Reglement UE 2017/745 — Chapitre VII : Surveillance aprés commercialisation, vigilance et
surveillance du marché

37 Reglement UE 2017/745 — Chapitre VII section 1 — surveillance aprés commercialisation

Reglement UE 2017/745 — Annexe Il - Documentation technique relative a la surveillance aprés
commercialisation
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Les PSUR doivent recueillir une synthese des résultats et des conclusions de
'analyse des données de surveillance aprés commercialisation qui ont été collectées
dans le cadre du plan de surveillance apres commercialisation. Est donné une
justification ainsi que la description de toute mesure préventive ou corrective. Les
données du PSUR doivent étre actualisées une fois par an pour les dispositifs de
classe llb et lll, et au moins tous les deux ans pour les dispositifs de classe lla.

Les PSUR réalisés pour les DM de classe Il et les DM implantables doivent étre
transmis a I'organisme notifié qui les évalue. lls sont également mis a disposition des
autorités compétentes apres leur évaluation.

Non mentionnée en tant que telle dans la directive 93/42/CEE, le reglement place la
« vigilance » comme une notion importante®. Le terme de matériovigilance avait tout
de méme déja été décrit comme la surveillance des incidents ou des risques
d’incidents résultants de l'utilisation des dispositifs médicaux aprés leur mise sur le
marché.

Le réglement compte améliorer l'efficacité du systéme électronique de vigilance
relatif aux dispositifs médicaux, via EUDAMED. Pourront étre recueillies les
notifications des incidents graves et des mesures correctives de sécurité. Les
fabricants doivent ainsi notifier a leur autorité compétente tout incident grave ainsi
gue toute mesure corrective de sécurité.

Un incident est qualifié de grave lorsqu’il a entrainé directement ou indirectement, ou
est susceptible d’avoir entrainé ou d’entrainer : la mort d’'une personne, ou une grave
dégradation de son état de santé, ou une menace grave pour la santé publique.

Les autorités nationales doivent contrdler de maniére appropriée les caractéristiques
et les performances des dispositifs en matiere de conformité.

Elles le font par 'examen de la documentation et/ou par des essais sur la base
d’échantillons adéquats.

Dans ce sens, les différents opérateurs économiques sont donc tenus de mettre a
disposition des autorités leur documentation.

38 Reglement UE 2017/745 — Chapitre VII section 2 - Vigilance
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Les autorités peuvent réaliser des inspections, parfois de maniere inopinée, dans les
locaux des opérateurs économiques, des sous-traitants, fournisseurs. A lissu de
chaque inspection, un rapport est rédigé indiquant si nécessaire les actions
correctives a effectuer.

Chaque autorité doit réaliser un programme de surveillance, conforme aux exigences
du reglement, mis au point par le GCDM. Un résumé annuel des résultats de leurs
activités sera donc a disposition des autres autorités compétentes via la base de
données européenne EUDAMED.

Tous les quatre ans, un audit est réalisé par les Etats membres afin de vérifier le bon
fonctionnement de la surveillance du marché
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Depuis plusieurs années, la réglementation du dispositif médical met en avant de
grosses failles en Europe, suite a plusieurs scandales sanitaires comme les
protheses PIP.

Ce nouveau cadre législatif européen va permettre de moderniser et solidifier la
réglementation actuelle.

La garantie de protection et de sécurité des patients va étre véhiculée par
différents aspects :

- Veiller a ce que les dispositifs mis sur le marché soient de plus en plus
fiables ; avec les derniéres connaissances scientifiques, technologiques de
pointe, le renforcement des exigences réglementaires, le renforcement des
conditions nécessaires a I'obtention des AMMs

- Une surveillance du marché plus accrue

- Une tracabilité plus importante

- Davantage de responsabilités de la part de I'ensemble des acteurs
économiques (le fabricant n’est plus le seul responsable de la conformité du
DM)

La vigilance et la surveillance du marché seront effectivement plus pointues. Les
fabricants seront dans I'obligation de collecter les données sur leur fonctionnement,
leur évaluation clinique, et les différentes autorités compétentes des pays
coopéreront plus étroitement dans le domaine de la surveillance du marché.

Concernant la tracabilité et la transparence, l'utilisateur du dispositif médical
trouvera beaucoup plus facilement toutes les informations essentielles (via la carte
implant par exemple). Le dispositif sera désormais tracable individuellement par la
création de I'UDI, nécessaire par exemple pour les rappels de lots en cas de DM
défectueux ou bien éviter la contrefacon.

Les DM seront répertoriés dans une méme base européenne de données (via la
base EUDAMED), accessible a tous.

L’amélioration de la qualité et de la fiabilité du dispositif sont mis en avant par le
fait d’'imposer des contrdles plus stricts sur les dispositifs a haut risque, imposer la
consultation d’experts au niveau de I'Europe avant la mise sur le marché. Des
contrbles inopinés vont également étre mis en place plus largement dans les essais
cliniques et les organismes notifiés.

73



En élargissant la définition et le champ d’application des dispositifs, des produits
avant non concernés par la réglementation, vont étre dorénavant plus controlés et
s’inscrivent dorénavant au sein de la famille des dispositifs médicaux, comme les
produits sans finalité médicale, notamment a finalité esthétique.

Au fil des années, les textes pourront subir des modifications de la part de la
Commission au travers d’actes « délégués » et « d’exécution » selon I'apparition de
données supplémentaires et le besoin de détailler certains aspects en vue d’une
mise en ceuvre correcte des reglements.
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surveillance du marché

Reglement UE 2017/745 — Chapitre VII section 1 — Surveillance aprés commercialisation

Reglement UE 2017/745 — Annexe Ill - Documentation technigue relative a la surveillance
apres commercialisation

Reglement UE 2017/745 — Chapitre VIl section 2 — Vigilance
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