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relatifs aux dispositifs medicaux

Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017

Modifications de classification et Mesures transitoires

Jean-Claude GHISLAIN



Liens d’intérét

Aucun lien d’'intérét
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Pourquol des changements de
classification ?

= Pour tenir compte des decisions de re-classification intervenues
depuis la directive

= Pour s’adapter a I'innovation

= Pour mise en cohéerence avec les objectifs de renforcement de
‘évaluation avant mise sur le marche, en particulier I'évaluation
cliniqgue des DM implantables

* Tout en conservant les principes

* |[nvasivité / localisation anatomique

 Proportionnalité du controle avant mise sur le marcheé selon le niveau
de risque
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Annexe VIl : regles de classification

» La structure générale de I'annexe IX de la directive est
conservee,

» avec guelgues modifications

» et quelques nouvelles regles (les regles 11 a 17 sont désormais
12 a 18)
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Annexe VIl : regles de classification

= | es poches a sang (ex regle specialel8) integrent la regle 2 sans
changement de classe (lIb), mais le cas des poches avec
anticoagulant est en discussion

= La regle 3 precise que les substances destinées a étre en contact
avec organes/tissus/cellules sont en classe IlI.

= | a regle 4 sur les objets de pansement cutané est étendue aux
muqueuses avec definition de peau et muqueuse Iésee)

» | es instruments ré-utilisables passent en classe Ir
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Annexe VIl : regles de classification

= Regle 8 dispositifs meédicaux implantables (définition étendue
aux procédures non chirurgicales)

* Integre les implants actifs et accessoires en classe Il

 Reprend la reclassification intervenue des implants
mammaires en classe Il

- Etend la reclassification en classe Ill a I'ensemble des
protheses articulaires, ainsi qu'aux protheses discales et
Implants vertebraux

 Place les treillis chirurgicaux en classe Il

%
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Annexe VIl : regles de classification

* Nouvelle regle 11 pour les logiciels en classe lla, llb ou Il
selon le niveau de risques pour le patient

= Nouvelle regle 19 pour les DM qui incorporent ou sont
constitués de nanomateriaux lla, llb ou Il selon le potentiel
d'exposition interne

= Nouvelle regle 20 pour les DM d’administration de médicaments
par inhalation (lla, ou llb pour affection a risque vital)
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Annexe VIl : regles de classification

= Nouvelle regle 21 pour les DM composés de substances
Introduites par un orifice du corps ou sur la peau et
dispersees ou absorbeées (lla, b ou IlI)

= Nouvelle regle 22 placant en classe lI
fonction diagnostique qui conditionne
patient par ce méme DM (« close-loo

les DM ayant une
a prise en charge du

0 »)
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Mise en ceuvre de la nouvelle
classification

* Pour harmoniser 'application, le guide MEDDEYV est en cours
d’actualisation (fin 2019)

» _es nouveaux DM certifies nouveau reglement seront
évidemment classés conformément

» | es DM actuellement sur le marche disposent de mesures
transitoires
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APPLICATION DU REGLEMENT DM
Les grandes dates




Mise sur le marché des dispositifs
meédicaux certifies CE au titre des

directives

= | es certificats délivrés au titre des Directives avant le 26 mai 2020 :

 demeurent valides jusgu’a la fin de leur période de validite
* mais au maximum jusqu’au 27 mai 2024

= a 3 conditions :

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

* Appliguer certaines exigences du reglement relatives a la surveillance apres
commercialisation, la vigilance, et a I'enregistrement des dispositifs et des

opérateurs




Mise a disposition des dispositifs ayant été 8
mis sur le marché conformément aux
directives

= |[es dispositifs ayant eté mis sur le marché conformément aux
directives peuvent continuer a étre mis a disposition sur le
marché ou mis en service jusqu’au 27 mai 2025, soit 1 an
apres la date d’'invalidation des derniers certificats

= Apres le 27 mai 2025, les dispositifs encore dans la chaine
de distribution mais qui n’auront pas atteint I'utilisateur
final ne pourront plus étre commercialisés.




Cas particulier: les dispositifs déja sur le marché
dont la classification change au regard du reglement

*lls peuvent aussi continuer a étre mis sur le marché ou mis en service
apres le 26 mai 2020 au titre de leur certificat actuel (sous réserve du
respect des 3 conditions citéees),

o et pour I'application des exigences du reglement relatives a la N
surveillance apres commercialisation la classe de risque du dispositif
reste celle des directives

Le cas particulier des DM de classe | (sans certificat actuellement) et
reclasseés est en cours de discussion au niveau européen




Conséqguences pour le marché
francais des DM de 2019 a 2025

" Les Bremie[s nouveaux DM conformes nouveau reglement arriveront
fin 2019- début 2020, puis tous le seront apres mai 2020

= Les DM actuels conformes aux directives actuelles vont devenir
conformes MDR progressivement selon la strategie de I'entreprise et
les possibilites de son ON.

= Des DM conformes Directive ou Reglement pour un méme usage
vont donc cohabiter au maximum jusqu’'en 2025, éventuellement
dans des classes differentes (mais tous seront enregistres dans la

nouvelle base Eudamed d’acces public)
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CONCLUSION

* | a mise en ceuvre du nouveau reglement 745 va étre progressive

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

= Mais avec une différence majeure :

- Les DM actuels ont déja ete évalués au titre des directives et disposent d’une
expeérience acquise sur le terrain de leur utilisation

= |_es hopitaux vont donc utiliser pendant plusieurs années des
dispositifs medicaux aussi bien MDD que MDR




Mercl pour votre attention




