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(1. Enjeux de sécurité

, , ' 18 838 effets indésirables en 2018 Directive 90/385 : Dispositifs <. Nouveau Reglement Européen ﬂ‘j}k Enjeux :
27% du marché mondial, : an . | () = .,
. 2]. médicaux implantables actifs (DMIA) A~ 2017/745 (NRE) Conformité au NRE
soit 115 Mds € [1]. G .- , _ . - . . . o
mplants Files : 1,7 millions de Directive 93/42 : Dispositifs ) Harmoniser les regles au sein de Maintien du
ﬂ 32% du marché européen A nlesses aux USA [3] médicaux (DM) g ’Union Européenne [4]. Marquage CE
soit 28 Mds € [1]. Protheses PIP : 30 000 femmes [3]. Obsolétes a partir de mai 2020. Applicable a partir de mai 2020. Sécurité du patient

(2. Démarche de transition> 3. Maitrise des évolutions réglementaires>

Chapitre lll : Enregistrement, EUDAMED et Résume périodique de

'"'“"'"""“'“""“'““"“““O'p'é;a'te'u'r; """"""" RN X Evaluation sur 4 /10 Chapitres et 5/17 v'87 critéres pour les chapitres
Classification et opérateurs o ~= k % i i .
p V2N | - “ﬁ | ! - Annexes pertinents pour le fabricant V286 criteres pour les annexes
v" Evolution de la classification i=ele IMpoOrtateur Fabricant :

I

securite et de performance

v’ |dentification du statut des opérateurs 3% Distributeur @ Mandataire /]
V4

__________________________________________________________ ” Art 27 : Systeme d'identification unique des dispositifs
/o ;0 , : 1. a Le fabricant a obtenu I'lUD-ID et IUD-IP conformes aux normes

J Evaluations et investigations cliniques A réaliser ou demontrer |I'équivalence ] S Non Fait
d 5 Choix de VERACITE
: _a_. Demontrer I'équivalence : sur le plan technique; sur le plan , . 1. b Le fabricant a apposé IUD sur le DM et sur les cnnditinnnementFai?x °
| > <\ cvolutions 3. Le fabricant a vérifié que les données a fournir  la base d piet
\ - biologique; et sur le plan clinique dani;;;zzti:ﬁ:é:e;:itﬂ:nu‘:izzsa ournir a la base de
pplicable
-----------------------_-------------E)-bT'--J['- """ ; ""'.' """ "\\ Chapitre Il : Mise sur le
igation avoir une , ,
\ Exemple de bilan de Ia marche
Personne Chargée de Veiller au : o , . b 83%
, | I maitrise des évolutions ik ]
Respect de |a Réglementation / ]
________________ R Chapitre VII: Chapitre 11l - o
/ dentification des DM Surveillance apres Enregistrement, q 4\
H o o VIUD-IP commercialisation, <4 ¢ 34% EUDAMED et Résumé [
: ¥ Notification des incidents graves v'IUD-ID Vigilance et surveillance ™ périodique de sécurité = {JI
\ 3NSM Déclarer v'C , du marché et de performance
\ ollecte des données v Ml
\ Autorlte compétente >upport [UD “l “ -
s do domrdes Marquage 9 Prévoir des plans
CUDAMED c € Conformité au Reglement Chantt o VL Eualuat Yot rita
| | o , apitre VI: Evaluation action prioritaire
Tracabilité et v'Choix d’un Organisme Notifié E’urope’en 2017/745 clinique et investigation
ragabilite € 5 Sécurité des patients .
transparence conforme au Réglement clinique
C_ 4.Conclusion O (5 Références bibliographiques >
“+ Gain de temps et d’argent pour les fabricants <= Maintien du Marquage CE ] E. Leroy, « Le secteur des dispositifs medicaux » 2018, http://www. snitem.fr.
, . , o . . :2: ANSM, « SYNTHESE d’activité 2016 et 2018 », http://www.ansm.sante.fr.
“= Outil ergonomique et prise en main simple “* Gain d'efficience pour les fabricants 3] E. Gaillard, « Plus de 2 200 ruptures constatees sur des protheses PIP en France »,

Nttp://www.lemonde.fr, 18-avr-2012.

<= Evolutions réglementaires maitrisées <= Contribuer a garantir |la sécurité du patient
4] Parlement Européen, « Reglement (UE) 2017/745».eur-lex.europa.eu, 05-mai-2017.
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