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1. Qu'est-ce que la nomenclature
europeenne des dispositifs
medicaux?

Conformément a larticle 26 du réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux (RDM) et a larticle 23 du reglement (UE)
2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(RDM DIV), la nomenclature européenne des dispositifs médicaux
(EMDN) vise a soutenir le fonctionnement de la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). Entre autres
utilisations, la nomenclature sera utilisée par les fabricants pour
l'enregistrement des dispositifs médicaux dans EUDAMED, oui elle
sera associée a chaque identifiant unique des dispositifs (IUD-ID).

Etant donné que 'EMDN sert principalement & atteindre des objectifs
réglementaires en vue de soutenir les exigences du RDM et du RDM
DIV, elle joue également un réle fondamental dans la documentation
et la documentation technique des dispositifs relevant du RDM/
RDM DIV, dans 'exploration de la documentation technique par les
organismes notifies, dans la surveillance aprés commercialisation,
dans la vigilance et l'analyse des données apres commercialisation,
etc. Elle vise a soutenir l'ensemble des acteurs dans leurs activités
en vertu du RDM/RDM DIV et fournit aux patients une description
des principaux dispositifs en ce qui concerne leurs propres dispositifs
et tous les autres dispositifs présents sur le marché et enregistrés
dans EURAMED.

2.  Comment 'EMDN a-t-elle
ete creee?

Conformément aux critéres et aux exigences énonceés par la
Commission européenne et les régulateurs de ['Union européenne
dans le cadre du groupe de coordination en matiére de dispositifs
meédicaux (GCDM), et sur la base des orientations fournies par
celui-ci, 'TEMDN a été créée a la suite d’'une communication de la
Commission européenne prévoyant l'utilisation de la «Classificazione

Nazionale Dispositivi medici (CND)» du ministére italien comme
base pour son élaboration future.

A cette époque, la CND était déja utilisée dans trois Etats membres
(Italie, Gréce et Portugal) et permettait 'enregistrement d’'une
multitude de fabricants européens et internationaux au sein de ['UE.

Santé

dispositifs médicaux (EMDN)

En 2019 et 2020, des consultations et un travail préparatoire
concernant la CND ont été entrepris avec les parties prenantes
et les principaux experts. Une premiere version de 'EMDN a été
publiée le 4 mai 2021.

3. Quels sont les grands principes
de 'TEMDN?

’EMDN repose sur des principes fondamentaux énoncés
conjointement par la Commission européenne et les régulateurs
de ['UE. Ces principes sont les suivants, sans que cette énumération
soit exhaustive:

o Gestion par les régulateurs: les régulateurs jouent un
rble essentiel dans la gestion, la validation et la mise a jour
de la nomenclature, et la fourniture de recommandations a
l'égard de celle-ci.

e Structure: l[a nomenclature est hiérarchisée de maniére
transparente, les termes et les codes pouvant étre regroupés
de maniére effective en groupes et en types.

o Prévisibilité: la structure et le contenu demeurent
suffisamment stables pour permettre diverses utilisations
réglementaires de la nomenclature, tout en permettant
l'accueil d’innovations technologiques.

» Transparence: les politiqgues de mise a jour des termes
et descriptions contenus dans la nomenclature refletent les
besoins des régulateurs et de la communauté élargie des
soins de santé.

e Inclusion: les révisions périodiques sont accessibles a tous
et sont fondées sur l'utilisation en situation réelle et sur les
besoins avéreés.

o Disponibilité: les termes, les descriptions et les codes sont
intégralement mis a la disposition de tous les utilisateurs.

o Accessibilité: aucun fabricant ni aucune personne physique
ou morale ne saurait étre assujetti(e) a des frais ou ne
saurait étre victime de discrimination, par rapport aux autres
opérateurs, du fait de l'utilisation de la nomenclature.

e Caractére international: reconnue a l'échelle internationale

au moment de l'application du RDM/RDM DIV.
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4. Comment puis-je avoir acces
a 'EMDN?

L'ensemble de 'EMDN est accessible gratuitement a toutes les
parties prenantes. Elle peut donc étre utilisée par une liste non
exhaustive de parties prenantes comme des fabricants, des
patients, des organismes de recherche, des médecins, des hopitaux,
des pharmacies, etc. 'EMDN peut étre consultée et téléchargée
aux formats PDF et Excel sur le site webgate.ec.europa.eu/dyna2/
emdn et sur la page de la Commission européenne relative aux
documents du GCDM.

Note: La Commission européenne a organisé une consultation en
ligne d’'une durée d’'un mois sur la version anglaise de 'EMDN,
dont la date d'échéance était fixée au 4 juin 2021. L'objectif de
cette consultation était de recueillir des retours d’information
des utilisateurs et de la communauté élargie des soins de santé
concernant toute erreur de traduction et/ou toute suggestion
quant a la syntaxe. Une fois ces commentaires traités, la seconde
version de 'EMDN sera publiée au troisieme trimestre 2021.
En outre, de nouveaux termes et de nouvelles descriptions
applicables aux logiciels de dispositifs médicaux (sous les
catégories J, W et Z) seront inclus dans la seconde version.

5. Comment 'EMDN est-elle
structurée?

L'EMDN se caractérise par sa structure alphanumeérique, laquelle
est établie sous la forme d’une arborescence a sept niveaux. Elle
regroupe les dispositifs médicaux en trois niveaux principaux:

« Catégories: le premier niveau hiérarchique
e Groupes: le deuxieme niveau hiérarchique

o Types: le troisieme niveau hiérarchique [qui se décline en
plusieurs niveaux de détail (1, 2, 3, 4 et 5)], si nécessaire.
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Chaque code alphanumeérique commence par une lettre renvoyant
ala «CATEGORIE» dont reléve le dispositif, suivie de deux chiffres
indiquant le «GROUPE» et d’une série de chiffres renvoyant au
«TYPE». Le nombre maximal de chiffres est fixé a 13.

6.  Quel niveau de 'EMDN
dois-je utiliser pour assigner
un terme a mon dispositif?
Lors de l'utilisation de l'arborescence de 'EMDN, les utilisateurs

doivent systématiquement assigner le terme le plus détaillé et le
plus bas (niveau le plus bas dans l'arborescence) a leur dispositif.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_fr
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