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1 - Ecosystéme des dispositifs médicaux (DM)
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30 ans d’évolution reglementaire pour la sécurité des patients
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Remise en question des directives: hétérogénéités dans la
transposition des textes et scandales sanitaires (Affaire PIP 2010,
Implant Files 2018).

Zoom: Reglement Européen sur les Dispositifs Médicaux 2017/745

Principaux objectifs du reglement :

CEaciliter la gouvernance européenne du secteur des DM
- Renforcer la sécurité sanitaire et des patients

Principales dates :

Avril 2017 : Entrée en vigueur du Reglement (UE) 2017/745
26 Mai 2020 : Date de mise en application

26 Mai 2021 : Nouvelle date de mise en application

26 Mai 2024 : Date de fin de la période
transitoire

Problématique du projet

Quels sont les impacts sur les parties intéressées apres 6 ans
d'entrée en vigueur du réeglement européen 2017/745 (RDM) et
quelles sont les raisons qui expliquent les reports dans la

# mise en application ?
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Premiere période de transition justifiée par des obstacles :
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COVID-19 Peu d’'organismes notifiés : Pénurie de DM
1 seul en 2019!

- Améliorer I'évaluation clinique et le suivi post-commercialisatip!

- Améliorer la tracabilité et la transparence des certifications
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2 - Impacts du RDM selon les différentes parties prenantes sur base d’interviews, analyse de données...
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4 - Notre solution pour les fabricants : UN GUIDE !

3 - Important Gap entre les objectifs visés par le réglement et la réalité du terrain

LIMITES OBSERVEES PERSPECTIVES ENVISAGEES 105 S0 - CHIE D ACCOMP/PIENENT TOUR LA MO SCANNEZ
ICI
Retard sur la recertfication des Faciliter le processus du marquage CE : réduire la charge
legacy devices administrative et le cycle quinquennal de recertification
L ] . . ) uummmlmmguma 3 PRACLOURE S TYALAATIN O€ CONFORTE S108 ’ _
Fuite de I'innovation : les fabricants  Soutien a I'innovation : favoriser la mise sur le marché - ORGANISMES i LA CLASSE DU DN o] -I:ul Tk

et e e - . —

- — o (o) o (@) o (@)
— - @ o @ -
o (omn)

préferent vendre les DM aux USA européen des innovations via des aides
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En réponse, la Commission Européenne prolonge la période de transition ! Clarifierclaaul;—?oEcc;dure de mise sur le marché des DM
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