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IMPACT ACHATS / ETABLISSEMENTS DE SANTE

« CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

1. Certificat de marquage UE valide au titre du reglement UE 2017/745

2. Certificat de marqguage CE (ou DocC,) MDD au titre «  legacy device »
 validité du Certificat ou DocC,
» + validité des conditions de mise sur le marché

3. Mise sur le marché sous couvert d’une situation derogatoire (art 59 ou art 97 du
reglement UE 2017/745)

4. Certificats CE ou UE échus (gestion des stocks) apres mise sur le marche par
son fabricant Iégal sous couvert d’'un certificat valide
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CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

« legacy device »
M Commission an_)m

AQEnos PRLIERE e e ACurins i e e

'-"“— EIJI'CIj]EEI'II"IE Bt ces produsts de wnks

e LE DISPOSITIF MEDICAL

snirTem

Pour faire avancer |o sentd

e v v Certificat CE valide
" d + = 0
it | - ) au 26/05/2021"
[ [ =
/—L—\ r' I &
f
Date d'échéance Date d'échéance
du certificat du certificat
‘Application condtins remp <20 mars 2023 220 mars
s ‘Pasdi thangéient sigrificatit inalité icriégtion | (19 mars inclus) (20 mars inclus)
Pa; derisque inaceptable
AoplicatonMOR poursurvelance, vigiance, —_—
envegisrement desscteurs P~ [
Dépdt demande formelled vauaton ON et sMQ. - Ty ) "
conforme MDR mx. 26/05/2024 R I ! 1
Contrat e avec ON-max. 26/09/2024 ’ \ N S 7 N\
= N = ,
Période de transition Accord éerit signé avec Dérogationart59 | | [ Demandedemiseen |
[T P ————— n ON émise pou e OM par formité du DM art
% i e de la conformité du DM une AC, quelle que soit 97.1 par une AC, 49 => DM peut bénéficier
b la dela soit la date limite de des nouvelles
PRPRE 57 gt Dioosiions
=> DM peut bénéficier 5> DM peut bénéficier => DM peut bénéficier Transitoires
\ des nouvelles Disp. des nouvelles Disp. des nouvelles Disp.
Ty . - &
CALENDRIER DES CONDITIONS
surle marché* des legacy d avocation transition au MDR pour DM
‘concerné ou DI éa .
Date de fi F - N
i Déclaration de
Limite dépat marché MDD Mu*
a
Aopicaton e au 26/05/2021
= i Classellletlib J\ i\' \ {p-u::-’:mnﬂﬂ.
conforme implantabie** — DMSM)
iy - :
o —= —
r =\ e
“one. Classe | (MDD) DM Sur-Mesure
\J
—
2 e
surle marché* des legacy devices s deroqun maneepabie dentar,vis, caie placue, ick, - r ;
oni destinés a t < ‘Application MDR pour survellance, vigiance, broche,clipétdispostisde = \ b R \
conexion . ~
Plus de fin de mise & dispo = L | | [ Pasck de caste S :
niTem I rvention ON Sous Iplsd'lmmﬂﬂm daduu"l‘r'm Autres DM sur-mesure
ROM] => DM peut bénéficier Pas de Disp. Transitoires
=> DM peut benéficier des | Pas de Disp. Transitoires des Disp. Tansitoires Daivent étre conformes
Disp. Transitoires Doivent ére conformes au au RDM depuis le 26 mai
\ fart 120 3ter) | | RDM depuis le 26 mai 2021 \J fort 120, septies) 2021
\ | \}
/ \ J

Srerve dés condlions &

~

34E Journées nationales de fi dicaux




IMPACT ACHATS / ETABLISSEMENTS DE SANTE

« CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE
I
]
RESPONSABILITE DU FOURNISSEUR (=opérateur économiqu e)

= i

RESPONSABILITE DE L' ACHETEUR
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RESPONSABILITE DE UACHETEUR
- CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

1. Etablissement du contrat

* ES Public = Code Commande Publique avec phase analyse des offres
 Offre réguliére : mode de preuve des candidats / mode de vérification

2. Exécution du marché = pendant I'approvisionnement
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RESPONSABILITE DE ULACHETEUR

« CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

FICHE PRATIQUE

aucun caractere réglementaire
conmaTs v propositions sans force de contrainte

DES DHSPOSITIFES MEDICALN ET

1. Mentions proposées pour la rédaction DCE
2. Explications : # situations réglementaires
3. Fichier excel de suivi

spiTem
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RESPONSABILITE DE UACHETEUR
- CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

1. Etablissement du contrat

* ES Public = Code Commande Publique avec phase analyse des offres
 Offre réguliére : mode de preuve des candidats / mode de vérification

AUN TEMPS T
TOUS LES CANDIDATS

Modes de preuves ?

2. Exécution du marché = pendant I'approvisionnement

DANS LE TEMPS / situation évolutive
FOURNISSEUR RETENU
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RESPONSABILITE DE ACHETEUR

« CONFORMITE REGLEMENTAIRE DU DM / MARQUAGE CE

1. Etablissement du contrat

* ES Public = Code Commande Publique avec phase analyse des offres
 Offre réguliére : mode de preuve des candidats / mode de vérification

Mention « Le candidat remet a I'appui de son offre les eléments de justification de la
conformité des dispositifs meédicaux proposés a la reglementation en vigueur . Ces élements
de justification s’appuient notamment sur les documents réglementaires ou toute déclaration
sur ’lhonneur explicative ».

2. Exécution du marché = pendant I'approvisionnement

Mention « Les DM doivent étre conformes a la réglementation en vigueur pendant toute la
durée du marché. Les éléments initiaux et évolutifs de justification doivent étre tenus a
disposition du pouvoir adjudicateur sur demande ».
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Merci de votre attention

 Fiche pratique conformité reglementaire DM et procé  dure d’achat

* https://www.euro-pharmat.com/content_page/item/6326-fiche-pratique-conformite-
reglementaire-des-dm-et-cahier-des-charges-des-procedures-d-achat

 https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/fiche-pratique-conformite-
reglementaire-dm-et-procedure-dachat/

« Webinaire — Nouvelles dispositions transitoires arti cle 120 et articulation
avec l'application de l'article 97.1 du reglement (  UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs medicaux

 https://ansm.sante.fr/levenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-

120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-
aux-dispositifs-medicaux
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