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Reglement sur les dispositifs médicaux
et reglement sur les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro
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Afin d'adapter la législation de ['Union européenne aux progres de la médecine et d'assurer une meilleure protection de la santé publique et de la sécurité
des patients, la Commission européenne a adopté deux nouveaux reglements, le reglement sur les dispositifs médicaux et le reglement sur les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

CE QU’APPORTENT LES NOUVEAUX REGLEMENTS

Des exigences accrues en Un renforcement de la Une amélioration Une réduction des
matiére d’investigation surveillance et de la de la transparence ambiguités grace a des
clinique et une gestion des gestion tout au long du et de la tracabilité classifications et des
risques pour garantir la cycle de vie des dispositifs définitions claires
sécurité des patients médicaux et des

dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

NOUVEAUTES
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Un identifiant unique Une banque de données Une carte d’implant pour  Un contrdle préalable
des dispositifs (1UD) européenne sur les les patients contenant a la commercialisation
dispositifs médicaux des informations sur plus strict pour les
(EUDAMED) le dispositif médical dispositifs a haut risque
implanté

QUELQUES POINTS A NOTER...

Il est possible d’acquérir des dispositifs
conformes a la directive jusqu’a la fin

o de la période de transition (2025)
Les nouveaux reglements

répondent mieux aux récentes
avancées scientifiques et

technologiques et renforceront o
'image et la valeur du ‘I‘_ .
marquage CE des dispositifs .

R g Tous les acteurs concernés par les
réglements doivent étre informés
des changements et des délais afin
d’éviter toute perturbation sur
le marché

Les roles et les responsabilités ont été . l I

clarifiés et renforcés afin de garantir

la conformité juridique des dispositifs

présents sur le marché * Les réglements prévoient des
conditions strictes pour le
retraitement des dispositifs
médicaux a usage unique

Les patients bénéficieront de l’accroissement

Grice a EUDAMED, les professionnels de la santé de la sécurité et des performances des

et les établissements de santé auront accés a des dispositifs ainsi que d’une meilleure
données cliniques et des données issues de la surveillance et transparence des informations

’Union

Pour une présentation complete des conséquences découlant des nouveaux réeglements et des réles et responsabilités de
toutes les parties prenantes, veuillez consulter la section consacrée aux dispositifs médicaux sur le site web de la DG
GROW:- https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_fr
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