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Avant-propos

La réglementation sur les dispositifs médicaux 
a été révisée. Deux nouveaux règlements ont 
été adoptés et sont entrés en vigueur le 26 
mai 2017 : le règlement (UE) 2017/7451 du 5 
avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux (sauf 
concernant certaines dispositions, l'appli-
cation de ce règlement a été reportée par le 
Règlement (UE) 2020/561 au 26 mai 2021 et 
ses dispositions transitoires relatives à cer-
tains dispositifs médicaux modifiées par le 
Règlement (UE) 2023/607 du 15 mars 2023) 
et le règlement (UE) 2017/7462 du 5 avril 2017 
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic 
in vitro (applicable, sauf exemption, à partir du 
26 mai 2022). 

Contrairement aux directives, les règlements 
n’ont pas l’obligation d’être transposés dans le 
droit national pour être applicables. Le règle-
ment relatif aux dispositifs médicaux réduit par 
conséquent les risques de divergences d’inter-
prétation sur le marché de l’UE. Une période de 
transition est prévue afin de faciliter l’applica-
tion des nouveaux règlements3. 

Dans ce contexte, les services Enterprise Eu-
rope Network des CCI de Région Centre, Nou-
velle-Aquitaine, Occitanie et Pays de la Loire 
ont mis à jour le guide “39 réponses pour réus-
sir le marquage CE [dispositifs médicaux]” pour 
intégrer des nouvelles exigences apportées par 
le règlement (UE) 2017/745 afin d’aider les fa-
bricants, importateurs et distributeurs à assurer 
la conformité de leurs produits (à noter que le 
règlement (UE) 2017/746 ne sera pas traité 
dans ce guide). 

Le nombre de règles et de critères de clas-
sification a été étendu par le règlement (UE) 
2017/745 (22 règles et 80 critères se substi-
tuent aux 18 règles et 56 critères de la directive 
93/42/CEE)4 avec un ensemble de nouvelles 
exigences telles que : 

•	 De nouvelles définitions, 
•	 L’intégration de produits à visée non 

médicale et/ou esthétique comme par 
exemple : les lentilles, les appareils à UV, 
les lasers, les implants sous cutanés, etc. 
(annexe XVI du règlement (UE) 2017/745), 

•	 Des référentiels pour assurer la conformité 
d’un produit et/ou logiciel : état de l’art, normes 
harmonisées existantes pour des dispositifs 
analogues ayant une destination médicale et 
reposant sur une technologie similaire, 

•	 Une gestion des risques nécessaire, 
•	 Pour toutes les classes de dispositifs 

médicaux (DM) : 

- 	 Système de gestion de la qualité (annexe IX), 
- �	 Système de surveillance après 

	 commercialisation (CH.VII – section 1), 
-  	 Évaluation clinique possible, 
-  �	 Système d’identification unique  

	 des DM dénommé système  «IUD»  
	 (ou «UDI» en anglais) (article 27), 

- 	 Enregistrement des dispositifs  
	 dans EUDAMED (articles 28 à 34). 

1  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560238794871&uri=CELEX:32017R0745
2  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560238908746&uri=CELEX:32017R0746
3  https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31201
4  https://www.has-sante.fr/jcms/p_3213810/fr/parcours-du-dispositif-medical-en-france

L’objectif du guide est de faciliter la com-
préhension de ces dispositions réglemen-
taires pour permettre aux entreprises de 
les appliquer. Il offre une lecture simplifiée 
de la réglementation mais en aucun cas il 
ne la remplace ou ne fait l’objet d’exhaus-
tivité sur la réglementation relative aux 
dispositifs médicaux. Seuls font foi les 
textes communautaires parus au Journal 
officiel de l’Union européenne (JOUE). 
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A NOTER : 
chaque article cité dans ce guide fait réfé-
rence au règlement (UE) 2017/745, version 
consolidée au 10 janvier 2025 
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JOUE : 
Journal Officiel de l'Union Européenne. Publi-
cation périodique publiée par l'Office des publi-
cations de l'Union européenne. 

MANDATAIRE 
(“authorised representative” en anglais) : 
personne physique ou morale établie dans 
l’Union européenne et expressément désignée 
pour représenter un fabricant de dispositifs mé-
dicaux établi hors de l’UE. 

MDR : Medical Device Regulation. 

MISE SUR LE MARCHÉ : 
première mise à disposition du dispositif sur le 
territoire de l’Union européenne. 

MISE À DISPOSITION SUR LE MARCHÉ : 
toute fourniture d’un dispositif, autre qu’un dis-
positif faisant l’objet d’une investigation, destiné 
à être distribué, consommé ou utilisé sur le mar-
ché de l’Union européenne dans le cadre d’une 
activité commerciale, à titre onéreux ou gratuit. 

OBL : Own Brand Labeller. 
Opérateur économique qui met un dispositif 
médical sur le marché sous sa propre marque 
sans modification. Considéré comme fabricant 
qui doit être en possession des informations 
techniques du produit. 

ON : Organismes Notifiés. 
Organismes agréés par la Commission euro-
péenne pour conduire l’évaluation de la confor-
mité des dispositfis médicaux aux exigences 
essentielles réglementaires. 

PROMOTEUR : 
Une personne physique, une entreprise, un ins-
titut ou une organisation responsable du lan-
cement, de la gestion et de l'organisation du 
financement de l'investigation clinique. 

PSUR : 
Periodic Safety Update Report. Il s’agit du rap-
port périodique actualisé de sécurité dans le 
cadre du plan de surveillance après commer-
cialisation du dispositif médical. 

RDC : Résumé des Caractéristiques du Dispo-
sitif Médical. 

RGPD : 
Règlement Général sur la Protection des Don-
nées à caractère personnel. 

SCAC : 
Surveillance Clinique Après Commercialisation. 
Processus continu de mise à jour de l'évalua-
tion clinique. Le fabricant collecte et évalue les 
données cliniques résultant de l'utilisation chez 
ou sur les humains d'un dispositif médical mis 
sur le marché ou mis en service, comme prévu 
dans la procédure d'évaluation de la conformi-
té correspondante, dans le but de confirmer la 
sécurité et les performances pendant toute la 
durée de vie prévue du dispositif, d'assurer le 
caractère acceptable des risques identifiés et 
de détecter les risques émergents sur la base 
d'éléments de preuve concrets. 

UE : Union européenne.

AFNOR : 
Association Française de NORmalisation 

ANSM : 
Agence Nationale de Sécurité du Médicament 
et des produits de santé, en charge de la sur-
veillance du marché des dispositifs et respon-
sable de la désignation et du contrôle des or-
ganismes notifiés. 

DGCCRF : 
Direction Générale de la Concurrence, de 
la Consommation et de la Répression des 
Fraudes. Autorité en charge des contrôles des 
établissements assurant la distribution et la fa-
brication des dispositifs par le biais d’inspec-
tions, de contrôle en laboratoire. 

DISPOSITIF MÉDICAL (DM) : 
tout instrument, appareil, équipement, logiciel, 
implant, réactif, matière ou autre article, destiné 
par le fabricant à être utilisé, seul ou en asso-
ciation, chez l’homme pour l’une ou plusieurs 
des fins médicales listées à l’article 2§1 du rè-
glement (UE) 2017/745. 

DISTRIBUTEUR : 
personne physique ou morale faisant partie de 
la chaîne d'approvisionnement, autre que le fa-
bricant ou l'importateur, qui met un dispositif à 
disposition sur le marché, jusqu'au stade de sa 
mise en service. 

DMIA : 
Dispositifs Médicaux Implantables Actifs. 

DMDIV : 
Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro. 

DONNÉES CLINIQUES : 
informations relatives à la sécurité et aux perfor-
mances obtenues dans le cadre de l’utilisation 
d’un dispositif. 

EVALUATION CLINIQUE : 
processus systématique et planifié visant à pro-
duire, collecter, analyser et évaluer en continu 
les données cliniques relatives à un dispositif 
afin de vérifier la sécurité et les performances y 
compris les bénéfices cliniques de celui-ci lors-
qu’il est utilisé conformément à la destination 
prévue par le fabricant. 

EM : Etat Membre de l'Union européenne. 

FABRICANT : 
personne physique ou morale qui fabrique ou 
remet à neuf un dispositif ou fait concevoir, fa-
briquer ou remettre à neuf un dispositif, et qui 
commercialise ce dispositif sous son nom ou 
sous sa marque. 

GCDM (MDCG en anglais) : 
Groupe de Coordination en matière de Disposi-
tifs Médicaux . Groupe composé d'experts dési-
gnés par les États membres, il a un rôle consul-
tatif et assiste la Commission européenne et les 
autorités de contrôle. 

IMPORTATEUR : 
personne physique ou morale établie dans 
l’Union qui met un dispositif provenant d’un 
pays tiers sur le marché de l’Union européenne. 

INVESTIGATION CLINIQUE : 
toute investigation systématique impliquant un 
ou plusieurs participants humains destinés à 
évaluer la sécurité ou les performances d’un 
dispositif. 

IUD (UDI en anglais) : 
système d’Identification Unique des Dispo-
sitifs permettant d’assurer la traçabilité des 
dispositifs médicaux au travers d’un code in-
ternational, unique et non ambigu, identifiant 
chaque dispositif médical tout au long de son 
cycle de vie. 

Glossaire question-lightquestion-light
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Un dispositif médical est un « instrument, appareil, équipe-
ment, logiciel, implant, réactif, matière5 ou autre article, 
destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, 
chez l’homme pour l’une ou plusieurs des fins médicales 
précises suivantes : 

•	 Diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic5, 
traitement ou atténuation d’une maladie, 

•	 Diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d’une 
blessure ou d’un handicap ou compensation de ceux-ci, 

•	 Investigation, remplacement ou modification de 
l’anatomie d’une structure ou fonction anatomique5, ou 
d’un processus ou état5 physiologique ou pathologique5, 

•	 Communication d’informations au moyen d’un examen in 
vitro d’échantillons provenant du corps humain, y compris 
les dons d’organes, de sang, et de tissus5, 

Et dont l’action principale voulue dans ou sur le corps humain 
n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou 
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction 
peut être assistée par de tels moyens. 

Sont également considérés comme des dispositifs médicaux : 

•	 Les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception ou 
à l’assistance de celle-ci,  

•	 Les produits spécifiquement destinés au nettoyage, 
à la désinfection ou à la stérilisation des dispositifs5 
(considérés comme accessoires sous l’ancienne 
réglementation).

Soyez très précis dans la revendication de votre pro-
duit : exemple des lingettes désinfectantes. Si elles 
sont destinées spécifiquement à être utilisées avec 
un ou plusieurs DM, celles-ci auront un statut de DM. 
Si le fabricant a revendiqué plusieurs usages, dont la 
désinfection d’un DM, elles auront un double statut ; 
dispositif médical et biocide.

magnifying-glass-fill

2. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical ?  1. �Mon produit peut-il être qualifié de dispositif médical ?  

Afin de vous aider à qualifier votre produit et vous aider dans 
le positionnement au regard de la réglementation relative 
aux dispositifs médicaux, nous vous invitons à vous poser 
ces 3 questions :

1.	 number-circle-one-bol�Est-ce que votre produit est bien un instrument,  
un appareil, équipement, logiciel ... ?  

2.	 -bolde-�Est-ce qu’en tant que fabricant, vous destinez votre 
produit à un diagnostic et/ou à des fins thérapeu-
tiques ? (article 2 du règlement (UE) 2017/745) 
Attention, si votre réponse à cette question est 
«oui», il est nécessaire de pouvoir argumenter votre 
choix et d’en démontrer le bénéfice pour le patient.  

3.	 Est-ce que votre produit est destiné à être utilisé  
chez l’homme à des fins de diagnostic, de prévention,  
de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une ma-
ladie ou de compensation d’une blessure ou d’un han-
dicap... ? (article 2 du règlement (UE) 2017/745). 

Si les réponses à ces 3 questions sont positives (condi-
tion cumulative), et que votre produit n’est pas exclu 
du règlement (UE) 2017/745 (article 1er), alors il s’agit 
bien d’un dispositif médical et nous vous invitons à 
consulter ce guide pour plus d’informations. 

La réglementation et les normes européennes harmo-
nisées changent et évoluent. Pour disposer d’informa-
tions complémentaires et de mises à jour, contactez le 
conseiller Enterprise Europe Network de votre région : 
http://www.een-france.fr/.

warning-diamond-fill

magnifying-glass-fill

5.  �Nouveauté du règlement (UE)  
2017/745.

ARTICLE 2§1

https://www.een-france.fr/
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Un dispositif médical implantable est « un dispositif destiné 
à être implanté intégralement dans le corps humain ou à 
remplacer une surface épithéliale ou la surface de l’œil par 
une intervention clinique et à demeurer en place après l’in-
tervention ».  

Est également considéré comme dispositif médical implan-
table un dispositif destiné à être introduit partiellement dans 
le corps humain et destiné à demeurer en place après l’in-
tervention clinique pendant une période d’au moins 30 jours.  

Le règlement parle désormais d’intervention clinique, qui doit 
s’entendre comme intervention médicale ou chirurgicale. Ce 
changement de terminologie couvre ainsi un champ plus 
large que l’ancienne réglementation qui ne renvoyait qu’à 
l’intervention chirurgicale. 

Exemples de dispositifs médicaux implantables :  

•	 Prothèse de hanche,  
•	 Implant mammaire, etc.

4. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical implantable ? 3. �Qu’est-ce qu’un accessoire, un système, un nécessaire ?  

Un accessoire est un « article qui, sans être lui-même un 
dispositif médical, est destiné par son fabricant à être utili-
sé avec un ou plusieurs dispositifs médicaux donnés pour 
permettre une utilisation de ce, ou ces derniers, conforme à 
sa ou leur destination ou pour contribuer spécifiquement et 
directement à la fonction médicale du ou des DM selon sa 
ou leur destination ». 

Exemples d’accessoires6 :  

•	 Gel utilisé avec des dispositifs médicaux 
(échographes, électro stimulateurs), 

•	 Montures de lunettes destinées à être utilisées avec 
des verres correcteurs.

Un nécessaire est une combinaison de produits conditionnés 
ensemble et mis sur le marché pour être utilisés à des fins 
médicales précises. 

Un système est une combinaison de produits conditionnés 
ensemble ou non et destinés à être interconnectés ou com-
binés à des fins médicales précises. 

6. �https://www.ansm.sante.fr/var/ 
ansm_site/storage/original/applica-
tion/2667869edea08d441dd2fec69df-
27bb3.pdf  

Il est désormais possible de faire des kits « mixtes » 
sans avoir à n’y associer que des produits marqués 
CE. Dans un tel cas, le kit sera considéré comme un 
dispositif à part entière et devra faire l’objet d’une 
procédure d’évaluation de la conformité (article 22). 

Devant le niveau de risque de ces dispositifs, il est 
désormais demandé au fabricant de fournir au patient 
des informations précises concernant : 

•	 l’identification du dispositif implanté,  
•	 les précautions d’emploi et les mises en garde 

au regard d’éventuelles interférences,  
•	 la durée de vie du dispositif et le suivi. 

Le patient disposera également d’une carte d’implant 
sur laquelle les informations concernant l’identifica-
tion précise du dispositif sera indiquée, dans un souci 
de transparence et de traçabilité pour le bénéficiaire 
de ce dispositif.  

Certains DM implantables seront exemptés de ces 
obligations. C’est notamment le cas pour les sutures, 
agrafes, produits d'obturation dentaire, appareils 
orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, 
plaques, guides, broches, clips et dispositifs de 
connexion (article 18§3). 

ARTICLES 2§2, 2§10 ET §11 ARTICLES 2§5, 18

https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/2667869edea08d441dd2fec69df27bb3.pdf 
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/2667869edea08d441dd2fec69df27bb3.pdf 
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/2667869edea08d441dd2fec69df27bb3.pdf 
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/2667869edea08d441dd2fec69df27bb3.pdf 
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Les dispositifs médicaux actifs sont désormais intégrés dans 
la réglementation sur les DM et ne sont plus traités dans un 
texte différent. Il s’agit de dispositifs dont le fonctionnement 
dépend d’une source d’énergie autre que celle générée par 
le corps humain ou la pesanteur. Un logiciel est un dispositif 
médical actif.  

On trouve également les dispositifs médicaux implantables 
actifs qui ont vocation à être introduits dans le corps humain 
et qui fonctionnent avec une source d’énergie. 

Exemples de dispositifs médicaux implantables actifs :  

•	 Les pacemakers,  
•	 Certains défibrillateurs,  
•	 Les implants cochléaires.

6. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical actif ?  
Un dispositif médical implantable actif ?

5. �Un dispositif médical invasif est-il un dispositif  
médical implantable ?  

Le caractère pérenne de pénétration du dispositif dans le 
corps humain permet de faire basculer la qualification de dis-
positif invasif à dispositif implantable. Pour que le dispositif 
invasif soit considéré comme implantable, il faut qu’il reste 
dans le corps humain (partiellement ou intégralement) après 
l’intervention clinique, soit pendant une période d’au moins 
30 jours, soit de façon définitive.

Exemple :  

Une sonde urinaire mise en place pour une période de plus 
de 30 jours deviendra ainsi un dispositif médical implantable. 

Exemples de logiciels qui ne sont pas des dispositifs 
médicaux :  

•	 Logiciel de gestion administrative, 
•	 Logiciel de traitement de texte. 

Les logiciels « applications de bien-être et de santé » ne 
sont pas des dispositifs médicaux8, ainsi que les applications 
pour le sport, la qualité de l’alimentation ou du sommeil, etc. 

Les logiciels peuvent appartenir à toutes les classes de dis-
positifs médicaux (se reporter à la question n°26 de ce 
guide). Les exigences de sécurité que doivent respecter 
les logiciels sont prévues au paragraphe 17 de l’annexe I 
du règlement. Ceux-ci doivent être développés et fabriqués 
conformément à l'état de l'art, compte tenu des principes du 
cycle de développement, de gestion des risques, y compris 
la sécurité de l'information, de vérification et de validation9 
(annexe I §17).

7. Un logiciel peut-il être un dispositif médical ? 

7.  �https://www. https://ansm.sante.fr/do-
cuments/reference/logiciels-et-appli-
cations-mobiles-en-sante

8.  �Considérant 19 : “les logiciels destinés 
à des usages généraux, même lors-
qu'ils sont utilisés dans un environne-
ment de soins, ou les logiciels desti-
nés à des usages ayant trait au mode 
de vie ou au bien-être, ne constituent 
pas des dispositifs médicaux.

9.  �Page 137 du règlement (UE) 
2017/745 (version consolidée  
au 10/01/2025) 
 
 https:// https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/FR/TXT/?uri=CELE
X%3A02017R0745-20250110&q
id=1767889504161

L’article 2 du règlement répond à la question : “les logi-
ciels sont réputés être des dispositifs actifs”. L’annexe 
VIII du règlement définit une règle de classification du 
dispositif médical actif dédiée spécifiquement aux lo-
giciels (règle 11). Pour vous aider dans la qualification 
de logiciel en DM / pas DM, vous pouvez vous reporter 
au site de l’ANSM sur la qualification de logiciels et 
applications mobiles en santé7. 

Le logiciel peut fonctionner seul (exemple de l’applica-
tion mobile) ou en association avec un dispositif mé-
dical (exemple du logiciel permettant d’exploiter les 
mesures d’une analyse sanguine). 

La finalité médicale du logiciel est obligatoire pour qua-
lifier le logiciel de dispositif médical. Le logiciel doit 
réaliser des fonctions autres que celles de stockage, 
de l’archivage, de la compression, de la communica-
tion ou de la recherche de données. Il doit apporter un 
bénéfice au patient. 

Un logiciel utilisé dans un environnement médical n'est 
pas forcément qualifié de dispositif médical. 

ARTICLE 2§4

ARTICLE 2

https://ansm.sante.fr/documents/reference/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante
https://ansm.sante.fr/documents/reference/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante
https://ansm.sante.fr/documents/reference/logiciels-et-applications-mobiles-en-sante
https:// https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20250110&qid=1767889504161
https:// https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20250110&qid=1767889504161
https:// https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20250110&qid=1767889504161
https:// https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20250110&qid=1767889504161
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Les applications mobiles en santé, quant à elles, doivent être 
conçues et fabriquées en tenant compte des caractéristiques 
spécifiques de la plateforme mobile (exemple : taille et rap-
port de contraste de l'écran) et des facteurs externes liés à 
leur utilisation (exemple : variation du niveau sonore ou de 
la luminosité dans l'environnement). 

Le fabricant doit préciser quelles sont les exigences mini-
males concernant le matériel informatique, le réseau infor-
matique et la sécurité informatique pour faire fonctionner le 
logiciel comme prévu. 

Il est important de penser à fournir une description de la 
conception et du processus de développement du logiciel 
ainsi qu’une preuve de la validation de celui-ci, tel qu'il est 
utilisé dans le dispositif fini. Ces informations incluent en 
règle générale un résumé des résultats de l'ensemble de la 
vérification, de la validation et des essais réalisés en interne 
et dans un environnement d'utilisation simulé ou réel avant 
la libération finale. 

En outre, elles prennent en compte toutes les différentes 
configurations du matériel informatique et, le cas échéant, 
des différents systèmes d'exploitation figurant dans les in-
formations fournies par le fabricant.

Le logiciel autonome devra lui aussi avoir un identifiant 
unique (IUD ou UDI en anglais) afin de respecter l’obligation 
de suivi post commercialisation. Ce numéro doit être soit sur 
le support physique (si existant), soit sur un écran facilement 
accessible pour un utilisateur sous la forme d'un texte en clair 
aisément lisible (dans un fichier “en savoir plus” ou “informa-
tion réglementaire” par exemple), soit transmissible via une 
interface de programme d’application (API) si le logiciel n’a 
pas d’interface graphique.

Un dispositif médical à usage unique est un « dispositif des-
tiné à être utilisé sur une personne physique au cours d’une 
procédure unique. Un dispositif à usage unique peut cepen-
dant faire l’objet d’un retraitement si la législation nationale 
l’autorise à condition que le retraitement soit réputé sûr au 
regard de l’état de l’art ».

La personne physique ou morale qui retraite le dispositif 
médical à usage unique sera considérée comme fabricant 
de ce dispositif avec toutes les obligations que cela implique 
(article 17§2).

La notion de module : lorsqu’un logiciel contient plusieurs modules, certains peuvent ré-
pondre à la définition de dispositif médical, d’autres non tels que : 

•	 Module de facturation, partie administrative,
•	 Fourniture d’un lien vers le système de remboursement de la sécurité sociale, etc. 

Critères cumulatifs pour qu’un logiciel soit qualifié de DM : 

•	  Action sur les données au bénéfice de patients individuels,
•	 Cette action a une finalité médicale (articles 2 et 17§3).

Tout fabricant de logiciels à finalité médicale doit égale-
ment considérer l’application d’autres réglementations 
telles que (non exhaustif) : le règlement (UE) 2016/679 
du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 
physiques à l'égard du traitement des données à ca-
ractère personnel et à la libre circulation de ces don-
nées - règlement dit « RGPD » / le règlement (UE) 
2024/1689 (IA Act) / le règlement (UE) 2019/881 (Cy-
ber Act) / le règlement (UE) 2023/2854 (DATA Act)...

→ �Se reporter à la question 22 de ce guide  
pour accéder aux textes.

A titre d’exemple, le RGPD qualifie les données concer-
nant la santé comme des données sensibles dont le 
traitement est soumis à des obligations spécifiques. 
En France, des dispositions nationales comme l’or-
donnance du 12 janvier 2017 prise en application de 
la loi de modernisation du système de santé restent 
néanmoins applicables. 

Pour plus d’informations sur ce sujet, nous vous invi-
tons à consulter le site de la CNIL - https://www.cnil.fr/
fr/le-rgpd-applique-au-secteur-de-la-sante.

« Selon les dispositions du 
règlement sur la Protection 
des données personnelles, 
la donnée de santé est une 
donnée dite sensible. Le 
principe de co-responsabilité 
engage la responsabilité du 
responsable de traitement 
comme du sous-traitant. 
Vérifier dans les contrats, 
que toutes les parties 
respectent leurs nouvelles 
obligations et connaissent 
leurs responsabilités ». 

magnifying-glass-fillvmagnifying-glass-fillv

8. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical à usage unique ?  
Peut-il faire l’objet d’un retraitement ? 

La personne physique ou 
morale qui retraite le dispo-
sitif médical à usage unique 
peut, sous certaines condi-
tions, ne pas être considé-
rée comme fabricant dans 
le cadre d’un retraitement 
et utilisation dudit dispositif 
dans un établissement de 
santé (article 17§3).

magnifying-glass-fillv

Verbatim

A la date de mise à jour de ce 
guide, est en vigueur la norme 
européenne NF EN 62304 
et son amendement NF EN 
62304 / A1 > Logiciels de dis-
positifs médicaux - Processus 
du cycle de vie du logiciel.

magnifying-glass-fillv

ARTICLE 17

https://www.cnil.fr/fr/le-rgpd-applique-au-secteur-de-la-sante
https://www.cnil.fr/fr/le-rgpd-applique-au-secteur-de-la-sante
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9. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical de diagnostic in vitro ?

Un dispositif médical de diagnostic in vitro10 est un dispositif 
« qui consiste en un réactif, un produit réactif, un matériau 
d'étalonnage, un matériau de contrôle, une trousse, un ins-
trument, un appareil, un équipement, un logiciel ou un sys-
tème, utilisé seul ou en association, destiné par le fabricant 
à être utilisé in vitro dans l'examen d'échantillons provenant 
du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus, 
uniquement ou principalement dans le but de fournir des 
informations sur un ou plusieurs des éléments suivants : 

•	 Concernant un processus ou état physiologique 
ou pathologique,

•	 Concernant des déficiences congénitales physiques  
ou mentales,

•	 Concernant la prédisposition à une affection  
ou à une maladie,

•	 Permettant de déterminer si un traitement donné est sûr 
pour des receveurs potentiels et compatible avec eux,

•	 Permettant de prévoir la réponse  
ou les réactions à un traitement,

•	 Permettant de définir ou de contrôler des mesures 
thérapeutiques, 

•	 Les récipients pour échantillons sont également réputés 
être des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Les groupes de produits listés à l’annexe XVI  
du règlement sont les suivants :

•	 Lentilles de contact ou autres articles destinés à être 
introduits dans l'oeil ou posés sur l'oeil,

•	 Produits destinés à être totalement ou partiellement intro-
duits dans le corps humain par un moyen invasif chirurgi-
cal en vue de modifier l'anatomie ou de fixer des parties 
anatomiques, à l'exception des produits de tatouage et 
des piercings,

•	 Substances, combinaisons de substances ou articles 
destinés à effectuer un comblement du visage, de la 
peau ou des muqueuses par injection sous-cutanée, 
sous-muqueuse ou intradermique ou tout autre mode 
d'introduction, sauf ceux destinés au tatouage,

•	 Équipements destinés à être utilisés pour réduire, enle-
ver ou détruire des tissus adipeux, tels que ceux destinés 
à la liposuccion, la lipolyse et la lipoplastie,

•	 Équipements émettant des rayonnements électroma-
gnétiques à haute intensité (infrarouge, lumière visible, 
ultraviolet par exemple) et destinés à être utilisés sur le 
corps humain, y compris les sources cohérentes et non 
cohérentes, monochromes et à large spectre, tels que 
les lasers et les équipements à lumière intense pulsée 
utilisés pour le resurfaçage cutané, la suppression de 
tatouages, l'épilation ou d'autres traitements cutanés,

•	 Équipements destinés à la stimulation cérébrale transcrâ-
nienne au moyen de courants électriques ou de champs 
magnétiques ou électromagnétiques afin de modifier l'ac-
tivité neuronale du cerveau.

10. �Un équipement à visée esthétique  
peut-il être un dispositif médical ? 

10. �Article 2 du règlement (UE) 
2017/746 : https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/FR/TXT/?qi-
d=1560247192016&uri=CE-
LEX:32017R0746

Le règlement (UE) 2017/745 s'applique également à 
des groupes de produits n'ayant pas de destination 
médicale (liste à l’annexe XVI). Les spécifications 
communes pour chacun de ces groupes portent, au moins, 
sur l'application de la gestion des risques (voir annexe I) 
pour le groupe de produits en question et, au besoin, sur 
l'évaluation clinique en ce qui concerne la sécurité. 

ARTICLE 17

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560247192016&uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560247192016&uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560247192016&uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560247192016&uri=CELEX:32017R0746
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11. �Qu’est-ce qu’un dispositif médical sur mesure ?

12. ��Qu’est-ce qu’un dispositif médical 
 destiné à une investigation clinique ? 

Un dispositif médical sur mesure est un « dispositif fabriqué 
expressément suivant la prescription écrite de toute personne 
habilitée par la législation nationale en vertu de ses qualifica-
tions professionnelles indiquant, sous sa responsabilité, les ca-
ractéristiques de conception spécifique et destiné à n’être utilisé 
que pour un patient déterminé et exclusivement en réponse aux 
besoins et à l’état de santé de ce patient ».

Un dispositif médical faisant l'objet d'une investigation est un 
dispositif évalué dans le cadre d'une investigation clinique (se 
reporter au schéma de la question n°31 de ce guide ).

Les dispositifs faisant l'objet d'une investigation sont soumis aux 
exigences de conformité relatives aux investigations cliniques 
énoncées aux articles 62 à 81 du règlement (UE) 2017/745.

Le règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 
s’applique depuis le 26 mai 2021. Cela signifie que les an-
ciennes directives11 sont abrogées à compter de cette date.

L’ancienne réglementation est composée de 3 directives :

•	 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, remplacée par 
le règlement (UE) 2017/745,

•	 90/385/CEE sur les dispositifs médicaux implantables 
actifs, intégrée dans le règlement (UE) 2017/745,

•	 98/79/CE sur les dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro remplacée par le règlement (UE) 2017/746.

Les fabricants de dispositifs médicaux doivent se conformer 
au Règlement (UE) 2017/745 et peuvent se préparer aux 
dispositions faisant l'objet d'une période transitoire jusqu'à 
leur entrée en application effective.

Le règlement prévoit également des dispositions transitoires 
concernant la validité des certificats délivrés par des orga-
nismes notifiés conformément aux anciennes directives (se 
reporter à la question n°24 de ce guide). Les certificats 
resteront valables, sous certaines conditions, après l’appli-
cation du règlement et jusqu’au 31 décembre 2027 pour 
les dispositifs de classe III et certains dispositifs implan-
tables de classe IIb, et jusqu'au 31 décembre 2028 pour les 
DM de classe I et les autres DM de classe IIb. Cependant, 
les exigences du règlement (UE) 2017/745 relatives à la 
surveillance après commercialisation, à la surveillance du 
marché, à la vigilance, à l’enregistrement des opérateurs 
économiques et des dispositifs, s’appliquent en lieu et place 
des exigences correspondantes desdites directives.

Les dispositifs légalement mis sur le marché conformément 
aux directives 90/385/CEE et 93/42/CEE avant le 26 mai 
2021 et les dispositifs mis sur le marché à compter du 26 
mai 2021 conformément au §3 de l’article 120 du règlement 
(UE) 2017/745, peuvent continuer d’être mis à disposition 
sur le marché ou mis en service.

13. �Quels textes réglementaires concernent les dispositifs  
médicaux ? Depuis quand sont-ils applicables ? 

Les dispositifs médicaux fabriqués en série selon un 
procédé de fabrication industrialisé et conformément 
aux prescriptions écrites de toute personne habilitée 
ne sont pas qualifiés de DM sur mesure.

magnifying-glass-fill

11.  �Directives 93/42/CEE  
et 90/385/CEE

Un dispositif médical peut 
être générateur de risques 
de natures différentes (élec-
trique, mécanique, autres) 
et devra ainsi se conformer 
aux exigences essentielles 
prévues par d’autres textes 
réglementaires européens 
ou nationaux potentielle-
ment applicables. 

ARTICLE 2
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14. �Quel est le champ d’application de la réglementation  
« dispositifs médicaux » ? 

Le nouveau règlement couvre un périmètre plus large que 
les anciennes directives. Il est en effet applicable :

•	 Aux dispositifs médicaux,
•	 Aux accessoires de dispositif médical,
•	 Aux produits sans finalité médicale de l’annexe XVI,
•	 Aux dispositifs incluant un dispositif médical de diagnostic 

in vitro,
•	 Aux dispositifs faisant l’objet d’une investigation clinique,
•	 Aux dispositifs incorporant des tissus ou cellules d’origine 

humaine non viables ou leurs dérivés (dont l’action est 
accessoire et non essentielle à celle du dispositif),

•	 Aux dispositifs incorporant un médicament (dont l’action 
est accessoire et non essentielle à celle du dispositif).

 ▲  �N’ENTRENT PAS dans le champ d’application  
du règlement les produits suivants :

•	 Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro  
qui font l’objet du règlement 2017/746,

•	 Les médicaments,
•	 Les médicaments de thérapie innovante,
•	 Le sang humain, les produits sanguins, le plasma, 

les cellules sanguines d’origine humaine,
•	 Les produits cosmétiques,
•	 Les organes, tissus, cellules d’origine animale  

et leurs dérivés, produits qui consistent en ceux-ci  
ou qui en contiennent,

•	 Les matières biologiques viables ou organismes 
viables (micro-organismes vivants, bactéries, 
champignons ou virus),

•	 Les denrées alimentaires,

À des degrés divers :

•	 Le fabricant, responsable « […] de la conception, de la 
fabrication, du conditionnement et de l’étiquetage d’un 
dispositif en vue de sa mise sur le marché, que ces 
opérations soient effectuées par cette même personne 
ou pour son compte par une tierce personne »,

•	 La personne physique ou morale qui « assemble, 
conditionne, traite, remet à neuf et/ou étiquette un ou 
plusieurs produits préfabriqués et/ou leur assigne la 
destination d’un dispositif en vue de sa mise sur le 
marché en son nom propre »,

•	 Le mandataire établi dans l’Union européenne qui « 
après avoir été expressément désigné par le fabricant, 
agit et peut être contacté par les autorités et les instances 
dans l’Union européenne en lieu et place du fabricant 
en ce qui concerne les obligations […] » du règlement.

15. �Qui est concerné par le règlement relatif  
aux dispositifs médicaux ? 

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro font l’ob-
jet d’une réglementation distincte. Ils sont couverts par 
le règlement (UE) 2017/746 et définis comme "un pro-
duit ou instrument destiné par son fabricant à être uti-
lisé in vitro dans l’examen d’échantillons provenant du 
corps humain, dans le but de fournir une information, 
notamment, sur l’état physiologique ou pathologique 
d’une personne”.

magnifying-glass-fill

Le respect des exigences de sécurité et de performance de la partie qui constitue le dispositif 
médical (annexe I) reste obligatoire pour les DM suivants qui n’entrent pas dans le champ 
d’application du règlement (UE) 2017/745 :

•	 Dispositifs incorporant des tissus ou cellules d’origine humaine non viables  
ou leurs dérivés dont l’action est essentielle et non accessoire à celle du dispositif,

•	 Dispositifs incorporant un médicament dont l’action est essentielle  
et non accessoire à celle du dispositif,

•	 Dispositifs destinés à l’administration d’un médicament si le médicament et le dispositif 
médical sont mis sur le marché sous forme d’un produit intégral unique non réutilisable. 

ARTICLE 1ER
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16. �Qu’est-ce qu’une personne chargée de veiller  
au respect de la réglementation ? 

En cas d’absence de diplôme universitaire dans les disci-
plines précitées, cette personne doit avoir une expérience de 
4 ans dans le domaine de la réglementation ou de la gestion 
de la qualité en rapport avec les dispositifs médicaux. 

Le responsable réglementaire est chargé : 

•	 De vérifier la conformité des DM avant la libération des lots,  
•	 D’effectuer la mise à jour de la documentation technique 

et de la déclaration de conformité, 

•	 De veiller au respect des obligations de déclaration et de 
vigilance (le Règlement (UE) 2023/607 modifie l'Article 
120 (Dispositions transitoires) et l'Article 122 (Abrogation) 
et l'Article 123 (Calendrier d'application) du MDR. Le 
Règlement (UE) 2023/607 a renforcé l'urgence de la 
fonction de la personne chargée de veiller au respect de 
la réglementation (PCVRR) pour toutes les entreprises, 
y compris les PME bénéficiant des prolongations 
transitoires, en exigeant l'application immédiate du MDR 
quant à la vigilance, au SMQ et à l'enregistrement des 
opérateurs et des dispositifs. La PCVRR est l'acteur clé 
pour garantir cette mise en conformité immédiate), 

•	 De la délivrance de la déclaration pour les dispositifs 
médicaux faisant l’objet d’investigations cliniques. 

Le fabricant est la personne physique ou morale qui fa-
brique ou remet à neuf un dispositif ou fait concevoir, 
fabriquer ou remettre à neuf un dispositif, et qui commer-
cialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque.

Il est donc en charge de la conception, de la fabrication, du 
conditionnement, de l’étiquetage et de la notice d’un dispositif.

Ceci consiste à respecter les obligations réglementaires et à 
endosser la responsabilité de la conformité des dispositifs en 
tenant compte de l’état de la technique reconnue en vigueur. 
Pour cela, il convient d’envisager, dès leur conception, les 
procédures de fabrication qui garantissent la conformité des 
dispositifs médicaux au moment de leur mise sur le marché.

Le fabricant doit ainsi établir la déclaration de conformité et 
apposer le marquage CE et tenir à jour la documentation 
technique afférant à la bonne conformité dudit dispositif. Peu 
importe qu’il ait réalisé ces opérations lui-même ou qu’elles 
aient été réalisées par une tierce partie pour son compte.

Il a l’obligation d’établir, documenter, mettre en place et main-
tenir un système de gestion des risques concernant tout le 
cycle de vie du dispositif. Il doit également se conformer aux 
exigences du système IUD (ou UDI en anglais), procéder à 
son enregistrement dans EUDAMED.

Il doit établir, documenter, appliquer, maintenir, mettre à jour et 
améliorer en permanence un système de gestion de la qualité 
qui garantit la conformité avec les dispositions du règlement et 
ce, de la façon la plus efficace possible et d’une manière qui 
soit proportionnée à la classe de risque et au type de dispositif.

Lorsque le dispositif présente un risque grave, le fabricant 
informe immédiatement les autorités compétentes des États 
membres dans lesquels il a mis le dispositif à disposition et, 
le cas échéant, l'organisme notifié ayant délivré le certificat. 

De plus, à la demande d’une autorité compétente, il doit coo-
pérer et communiquer toute information permettant de dé-
montrer la conformité du dispositif, fournir des échantillons 
gratuitement ou donner accès au dispositif dans la mesure 
du possible.

17. �Je suis fabricant de dispositifs médicaux,  
   quelles sont mes responsabilités, mes obligations ? 

BASE EUDAMED : 
Afin de répondre au principe 
de transparence et de traça-
bilité, le règlement introduit 
une nouvelle base de don-
nées, obligeant le fabricant 
à enregistrer certaines infor-
mations et assurant ainsi un 
accès partiel à l’information 
au public et au professionnel 
de santé. En vertu de l’article 
34, EUDAMED devait être 
opérationnelle au plus tard 
le 25 mars 2021.

IUD-ID : 
Numéro d’identif ication 
unique propre au fabricant et 
à chaque dispositif médical 
et étiqueté sur celui-ci ainsi 
que sur son conditionnement 
médical.
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SOUS-TRAITANCE :
lorsque le fabricant sous-
traite la conception ou la fa-
brication du dispositif par une 
tierce personne, les informa-
tions sur l'identité de celle-
ci devront également être 
transmises en conséquence. 
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L’article 15 du règlement impose aux fabricants ainsi 
qu’aux mandataires de désigner une personne char-
gée de veiller au respect de la réglementation. L’exper-
tise de cette personne est attestée par une formation 
universitaire en droit, médecine, pharmacie, ingénierie 
ou tout autre discipline scientifique complétée d’une 
expérience d’une année dans le domaine de la régle-
mentation ou de la gestion de la qualité. 

L'article 15 du règlement 
impose aux fabricants ainsi 
qu’aux mandataires de dési-
gner une personne chargée 
de veiller au respect de la ré-
glementation (se reporter à la 
question n°16 de ce guide). 

RESPONSABLE RÉGLE-
MENTAIRE - PETITES EN-
TREPRISES (article 15§2) : 
Les entreprises de moins 
de 50 personnes et dont le 
chiffre d’affaire est inférieur à 
10 millions d’euros dérogent 
à cette obligation au sein 
de leur organisation. Elles 
peuvent externaliser cette 
compétence à condition 
de démontrer qu’une telle 
personne est disponible en 
permanence et sans inter-
ruption.
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ARTICLE 15 ARTICLE 10
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Le mandataire (authorised representative) est une personne 
physique ou morale établie dans l’Union européenne et ex-
pressément désignée pour représenter un fabricant de dispo-
sitifs médicaux établi hors de l’UE (article 2§32).

Il est tenu responsable de la conformité des produits ou de leur 
défectuosité. En effet, en cas de DM défectueux, le règlement 
considère le fabricant et le mandataire comme solidairement 
responsables.

Le fabricant et le mandataire sont liés par un contrat écrit 
définissant les missions de ce dernier ainsi que son rôle et sa 
capacité à agir sur le territoire de l’UE à la place du fabricant 
dont il est l’interlocuteur auprès des autorités de contrôle et 
de surveillance du marché.

Comme pour le fabricant, le règlement oblige le mandataire à 
procéder à l’enregistrement de certaines informations dans la 
base de données (EUDAMED). Il doit coopérer et communi-
quer toute information permettant de démontrer la conformité 
du dispositif dans la langue officielle définie de l’Etat membre.

Le mandataire est tenu d’informer le fabricant de toutes ré-
clamations ou signalements de professionnels de santé, de 
patients et d’utilisateurs relatifs à des incidents supposés liés 
à un DM relevant de son mandat.

Selon le règlement, un importateur est toute personne phy-
sique ou morale établie dans l’Union européenne qui met un 
dispositif provenant d’un pays tiers sur le marché européen 
(considérant 33).

Il doit s’assurer que le dispositif qu’il met sur le marché est 
conforme au règlement, et en informer immédiatement le fa-
bricant et son mandataire dans le cas contraire.

Il doit s’assurer que le fabricant est identifié et que le mandataire 
est désigné. L’importateur doit s’enregistrer dans la base EU-
DAMED et indiquer sur le dispositif ou sur son conditionnement 
ou dans un document accompagnant le dispositif, son nom, 
sa raison sociale, ou sa marque déposée, son siège social et 
l’adresse à laquelle il peut être joint.

Aucune étiquette supplémentaire ne doit dissimuler les infor-
mations figurant sur l’étiquetage du fabricant.

Il doit veiller à ce que les conditions de stockage ou de trans-
port ne compromettent pas la conformité du dispositif avec les 
exigences générales en matière de sécurité et de performance.

Il est tenu de coopérer avec les autorités compétentes en cas 
de contrôle ou si le dispositif présente un risque grave pour la 
santé ou la sécurité.

18. �Qu’est-ce que la couverture financière pour les fabricants ? 

19. �Je suis mandataire, quelles sont mes responsabilités,  
  mes obligations ? 

Il doit également mettre fin au mandat si le fabricant ne res-
pecte pas les obligations qui lui incombent et en informer 
l’autorité compétente. Le cas échéant, le fabricant doit en 
informer l’organisme notifié qui est intervenu et lui exposer 
les motifs d’une telle décision.

20. �Je suis importateur de dispositifs médicaux,  
   quelles sont mes responsabilités, mes obligations ? 
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CONTRAT DE VENTE 
INTERNATIONAL : 
L'importateur ne doit mettre 
sur le marché que des 
produits conformes au rè-
glement. Pour garantir la 
sécurité juridique, il est re-
commandé que l’importateur 
formalise sa relation com-
merciale par un accord avec 
le fabricant ou le distributeur 
afin de limiter les responsa-
bilités lui incombant. 

Certaines clauses peuvent 
être stipulées aménageant 
ainsi la responsabilité des 
différentes parties.

MISE SUR LE MARCHE : 
La notion de mise sur le mar-
ché fait référence à la pre-
mière mise à disposition du 
dispositif sur le territoire de 
l’Union européenne.

magnifying-glass-fillv

IMPORTATEUR ET DISTRIBUTEUR POUR LE MEME 
PRODUIT : un importateur mettant un produit sur le mar-
ché de l’Union européenne pour la première fois peut en 
assurer sa distribution ; il est alors à la fois importateur et 
distributeur, mais c’est le statut d’importateur qui prime.

Le règlement dispose que les fabricants doivent, d’une 
manière qui soit proportionnée à la classe de risque, au 
type de dispositif et à la taille de l’entreprise, avoir pris 
des mesures pour disposer d’une couverture financière 
suffisante au regard de leur éventuelle responsabilité 
en application de la directive 85/374/CEE relative à la 
responsabilité du fait des produits défectueux, sans 
préjudice de l’adoption de mesures plus protectrices 
en vertu du droit national. 

CONTRAT DE MANDAT (ar-
ticles 11 et 12) : dans son ar-
ticle 11, le règlement liste pré-
cisément les obligations que 
tout mandataire doit remplir. 
Un soin particulier doit être 
apporté à la rédaction du 
contrat quant aux responsa-
bilités incombant à l’une et à 
l’autre des parties. L’article 12 
du règlement prévoit que les 
modalités de changement de 
mandataire soient clairement 
définies dans un accord écrit 
tripartite (fabricant, manda-
taire sortant et nouveau man-
dataire).

L’ARTICLE 15 du règlement 
impose aux fabricants ainsi 
qu’aux mandataires de dési-
gner une personne chargée 
de veiller au respect de la ré-
glementation (se reporter à la 
question n°16 de ce guide). 

CONSIDÉRANT 31

ARTICLE 11

ARTICLE 13
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21. �Je suis distributeur de dispositifs médicaux,  
quelles sont mes responsabilités, mes obligations ?

Selon le règlement, un distributeur est toute personne phy-
sique ou morale faisant partie de la chaîne d'approvisionne-
ment, autre que le fabricant ou l'importateur, et qui met un 
dispositif à disposition sur le marché, jusqu'au stade de sa 
mise en service (article 2§34).

Le règlement renforce le rôle du distributeur dont les obliga-
tions et les responsabilités augmentent. Il est en effet tenu de 
vérifier la bonne conformité du produit sur le marché jusqu’à 
sa mise en service.

Il doit veiller à ce que les conditions de stockage et de ma-
nutention ne nuisent pas à la conformité du produit. Il doit 
s’assurer que le produit est conforme aux exigences perti-
nentes, qu’il possède les marquages et les documents né-
cessaires dans la langue requise et/ou compréhensible par 
les utilisateurs/consommateurs.

Il doit également disposer d’une copie du dossier technique 
et notamment d’une copie des déclarations de conformité 
des produits qu’il commercialise afin de pouvoir présenter 
celles-ci aux autorités compétentes en cas de contrôle.

En plus de la réglementation propre aux DM, un dispositif 
médical peut être couvert par d’autres textes réglementaires 
européens, en fonction des risques qu’il génère pour la santé 
et la sécurité des personnes, tels que (non exhaustif) :

•	 La directive 2014/30/UE concernant la compatibilité 
électromagnétique,

•	 La directive 2014/35/UE concernant le matériel 
électrique destiné à être utilisé dans certaines  
limite de tension,

•	 La directive 2014/53/UE relative aux équipements 
radioélectriques,

•	 La directive 2006/42/CE relative aux machines,
•	 La directive 2011/65/UE relative à la limitation de 

l’utilisation de certaines substances dangereuses dans 
les équipements électriques et électroniques,

•	 La directive 2012/19/UE relative aux déchets 
d’équipements électriques et électroniques,

OPERATEUR ECONOMIQUE ENDOSSANT LA RESPONSABILITE DU FABRICANT  
(article 16) : 

L’importateur et le distributeur ou tout autre personne physique ou morale sont considérés 
comme des fabricants et doivent donc s’acquitter des obligations incombant aux fabricants 
dans les cas suivants :

•	 Lorsqu’ils mettent un produit sur le marché, acheté à un fabricant d’origine, et ce, sous 
leur nom propre ou sous leur propre marque – ceux-ci sont également appelés « OBL » 
(Own Brand Labeller), sauf en cas d’accord contractuel avec le fabricant,

•	 Lorsque, avant de mettre un produit sur le marché, ils apportent une modification au dis-
positif ou à sa destination qui est susceptible d’affecter sa conformité,

•	 Lorsque des modifications relatives au conditionnement du dispositif ou d’autres infor-
mations sur ledit dispositif, telles que la traduction, sont apportées, et ce, sans respecter 
certaines exigences énoncées par le règlement.
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MISE A DISPOSITION SUR LE MARCHE (article 
2§27) : cette notion concerne toute fourniture d’un dis-
positif, autre qu’un dispositif faisant l’objet d’une investi-
gation, destiné à être distribué, consommé ou utilisé sur 
le marché de l’Union européenne dans le cadre d’une 
activité commerciale, à titre onéreux ou gratuit.

OBL (Own Brand Labeller) : le règlement clarifie le 
rôle de cet opérateur économique qui met un dispositif 
médical sur le marché sous sa propre marque sans 
modification. Au sens du règlement, les OBL sont consi-
dérés comme des fabricants et doivent donc être en 
possession des informations techniques du produit.
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LA VENTE A DISTANCE (article 6) : dès lors que les dispositifs médicaux sont conformes, le 
règlement autorise leur vente en ligne au sein de l’Union européenne. De plus, le règlement autorise 
toute activité commerciale de vente électronique, ou via d’autres moyens de communication, en 
direct ou via des intermédiaires, en vue de fournir une prestation diagnostique ou thérapeutique 
utilisant un dispositif médical, et ce, dès lors que ces prestations ne portent aucune atteinte à 
l’exercice d’une profession médicale réglementée par le droit national. 

22. �D’autres réglementations peuvent-elles concerner  
mon produit ? 

ARTICLE 14

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597767063&uri=CELEX:32014L0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597828578&uri=CELEX:32014L0035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597862819&uri=CELEX:32014L0053
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597888234&uri=CELEX:32006L0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562597917246&uri=CELEX:32011L0065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598028566&uri=CELEX:32012L0019
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•	 Le règlement REACH n° 1907/2006/CE concernant 
l'enregistrement, l'évaluation et l'autorisation des 
substances chimiques, ainsi que les restrictions 
applicables à ces substances,

•	 Le règlement (UE) 2016/679 relatif à la protection  
des données à caractère personnel.

•	 Le règlement (UE) 2023/2854 qui établit des règles 
harmonisées portant sur l'équité de l’accès aux données 
et de l’utilisation des données (DATA Act),

•	 Le règlement (UE) 2024/1689 du 13 juin 2024 qui 
établit des règles harmonisées concernant l’Intelligence 
Artificielle (IA Act),

•	 Le règlement (UE) 2019/881 du 17 avril 2019 est 
le règlement européen relatif à l'ENISA (Agence de 
l'Union européenne pour la cybersécurité) et relatif à 
la certification de cybersécurité des technologies de 
l'information et des communications (Cybersécurité Act).

Un dispositif médical doit se 
conformer aux exigences de 
chacun des textes qui s’ap-
pliquent à lui pour pouvoir 
être légalement mis sur le 
marché.
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23. �Qu’est-ce qu’une norme européenne harmonisée ?  
Où trouver celles concernant les dispositifs médicaux ?

Une norme harmonisée est une norme européenne au sens 
de l'article 2, point 1) c) du règlement (UE) n°1025/201212. 
Les normes européennes harmonisées traduisent des exi-
gences générales en prescriptions techniques. Ces normes 
sont adoptées par le Comité Européen de Normalisation 
(CEN) ou le Comité Européen de Normalisation électrique 
(CENELEC) agissant sur mandat de la Commission euro-
péenne et selon les orientations générales convenues entre 
la Commission européenne et les organismes européens de 
normalisation.

Une norme européenne est qualifiée d’harmonisée au mo-
ment de sa publication au Journal Officiel de l’Union euro-
péenne (JOUE). Sa publication entraine une présomption de 
conformité aux exigences fixées par le règlement ; exigences 
que la norme vient couvrir. 

La dernière version des références de normes harmonisées 
publiées au JOUE est consultable sur le site de la Direction 
Générale de la Commission européenne (DG GROW), partie 
« harmonised standards »13,14.

Le recours à des normes harmonisées s’applique également 
aux mesures imposées aux opérateurs économiques ou aux 
promoteurs en matière de systèmes ou de procédés : système 
de gestion de la qualité, système de gestion des risques, sys-
tème de surveillance après commercialisation, investigation 
clinique, évaluation clinique ou suivi clinique après commer-
cialisation.

AU MOMENT DE LA REDACTION DE CE GUIDE, cer-
taines normes étaient applicables en tant que norme 
harmonisée sous les anciennes directives 93/42/CEE, 
90/385/CEE et 90/42/CEE relatives aux dispositifs mé-
dicaux. 

A ce jour, certaines de ces normes sont normes 
harmonisées au titre du MDR et d’autres non. Celles 
qui n’ont plus de statut de normes harmonisées sous le 
MDR restent des référentiels applicables, notamment 
au titre de l’état l’art en vigueur. 

12. �https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/FR/TXT/?qi-
d=1560346174517&uri=CE-
LEX:32012R1025

13. �https://ec.europa.eu/growth/sin-
gle-market/european-standards/
harmonised-standards/medical-de-
vices_en

14. �https://ec.europa.eu/growth/sin-
gle-market/european-standards/
harmonised-standards/iv-diagnos-
tic-medical-devices_en

24. �Que sont les organismes notifiés (ON) ?  

Le règlement renforce le rôle des ON et prévoit également 
un encadrement plus strict de leur désignation et de leur 
surveillance. Ces derniers doivent répondre à des exigences 
clairement énoncées en termes de compétence, de système 
de gestion de la qualité et de conditions de leur désignation. 

Ils sont audités au moins une fois par an et peuvent égale-
ment subir des contrôles inopinés par l’autorité de contrôle. 
Ils doivent ainsi faire preuve d’objectivité et d’impartialité afin 
de prévenir tout conflit d’intérêt.

Les ON ont la responsabilité de conduire l’évaluation de la 
conformité des DM aux exigences essentielles réglemen-
taires auxquelles ils sont soumis et, à cette issue, de délivrer 
un certificat. 

Le fabricant peut s’adresser à l’organisme notifié de son 
choix (dans son pays ou dans un autre Etat membre) ; il 
devra s’assurer que l’organisme choisi ait bien été notifié en 
consultant la base de données NANDO15. Ces critères sont 
très variables d’un organisme notifié à l’autre, il est donc 
conseillé de demander à plusieurs d’entre eux un devis pré-
cisant le contenu de la prestation et les délais de réalisation.

15. � https://webgate.ec.europa.eu/sin-
gle-market-compliance-space/noti-
fied-bodies

ARTICLE 2§70
ARTICLE 35

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598159282&uri=CELEX:32006R1907
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1562598207906&uri=CELEX:32016R0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1704709568425&uri=CELEX%3A32023R2854
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=OJ%3AL_202401689
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/881/oj/eng?eliuri=eli%3Areg%3A2019%3A881%3Aoj&locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560346174517&uri=CELEX:32012R1025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560346174517&uri=CELEX:32012R1025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560346174517&uri=CELEX:32012R1025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560346174517&uri=CELEX:32012R1025
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
�https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/iv-diagnostic-medical-devices_en
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
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Chaque organisme notifié se voit attribuer un numéro d’iden-
tification. Lorsque son intervention est rendue obligatoire 
par une procédure d’évaluation de la conformité, le numéro 
d’identification de l’organisme notifié doit figurer sur le produit 
à la suite du marquage CE.

La liste des organismes notifiés est publiée au Journal officiel 
de l’Union européenne et est disponible sur le site NANDO 
de la Commission européenne17.

Les échéances des certificats de conformité (article 120) : sauf exception, la plupart des 
certificats de conformité délivrés sous les directives 93/42/CEE et 90/385/CEE avant le 26 
mai 2021 demeurent valides jusqu’au 31 décembre 2027 pour les dispositifs de classe III et 
certains dispositifs implantables de classe IIb, et jusqu'au 31 décembre 2028 pour les DM de 
classe I et les autres DM de classe IIb. A compter de ces dates, tous les certificats délivrés 
selon ces mêmes directives ne seront plus valides.
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25. �Quelles sont les étapes de la mise en conformité jusqu’à 
la commercialisation d’un dispositif médical ?

26. �Quelles sont les classes de produits ? Comment décider 
de la classe à laquelle appartient mon produit ?

Après s’être assuré que le produit entre dans le champ d’ap-
plication de la réglementation sur les dispositifs médicaux, il 
convient de suivre les étapes suivantes16 :

•	 Identifier la classe de risque du dispositif selon sa 
destination, sa durée d’utilisation et sa nature.

•	 Identifier le dispositif (identification IUD ou UDI en anglais).
•	 Déterminer les exigences essentielles applicables.
•	 Procéder à l’analyse de risques.
•	 Procéder à l’évaluation et l’investigation clinique, appli-

cables en fonction de la classe de risques du dispositif.
•	 Identifier les normes harmonisées potentiellement appli-

cables au dispositif ;
•	 Appliquer la procédure de mise en conformité.
•	 Faire intervenir un organisme notifié si cela est requis 

par le règlement.
•	 Rédiger une déclaration de conformité UE.
•	 Apposer le marquage CE (sauf exemption).
•	 Saisir les informations sur la base de données EUDAMED.
•	 Commercialisation.
•	 En France : déclaration et transmission des éléments 

réglementaires à l’ANSM.
•	 Si applicable : effectuer les démarches auprès de la 

Haute Autorité de Santé en vue d’une prise en charge 
et d’une tarification.

Les dispositifs médicaux sont répartis en 4 classes :

16. �https://www.has-sante.fr/jc-
ms/p_3213810/fr/parcours-du- 
dispositif-medical-en-france

ANNEXE VIII
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Le nombre de règles et de critères de classification a été 
étendu17 par le règlement (UE) 2017/745. 22 règles et 80 
critères se substituent aux 18 règles et 56 critères de la 
directive 93/42/CEE et se répartissent :

Quelques exemples de changement de classe opérés 
par le règlement 2017/74518 :

Types de DM Nombres de règles

DM NON INVASIFS 4 règles : 1 à 4

DM INVASIFS 4 règles : 5 à 8 (+ règle 4)

DM ACTIFS 5 règles : 9 à 13

REGLES PARTICULIERES de CLASSIFICATION 9 règles : 14 à 22

Nouvelles régles de classification AVANT APRÈS

Règle 3 : solution de conservation d’organe  
ou d’embryon - III

Règle 6 : instrumentation de chirurgie réutilisable  I, IIa I (ON)

Règle 8 : implant articulaire partiel ou total IIb III

Règle 8 : implant du rachis IIb III

Règle 11 : logiciel I, IIa, IIb I, IIa, IIb, III

Règle 19 : nanoparticules - IIa, IIb, III

Règle 20 : dispositif invasif pour inhalation - IIa, IIb

Règle 21 : substances administrées par un orifice  
ou appliquées sur la peau, absorbées ou dispersées IIa IIa, IIb, III

17. �https://www.has-sante.fr/jc-
ms/p_3213810/fr/parcours-du- 
dispositif-medical-en-france

18. �Source SNITEM 
https://www.snitem.fr/actua-
lites-et-evenements/actua-
lites-du-dm-et-de-la-sante/
lessentiel-de-la-nouvelle-reglemen-
tation-europeenne-pour-les-dm/

Les accessoires d'un dispositif médical et d'un produit 
énuméré à l'annexe XVI sont classés en soi, indépen-
damment des dispositifs avec lesquels ils sont utilisés.

Le logiciel commandant un dispositif ou agissant sur son 
utilisation relève de la même classe que le dispositif. Si 
le logiciel est indépendant de tout autre dispositif, il est 
classé en tant que tel.

Si le dispositif n'est pas destiné à être utilisé exclusive-
ment ou principalement dans une partie spécifique du 
corps, il est considéré et classé suivant l'utilisation la 
plus critique spécifiée.

Les règles de classification s’effectuent selon plusieurs critères 
et s'appliquent selon la destination des dispositifs (ces règles 
sont décrites dans les diagrammes à suivre – diagrammes don-
nés à titre informatif ; il convient de se référer au règlement afin 
de vérifier la classe applicable à votre produit). 

 La classification des dispositifs médicaux prend en compte :

•	 �La DUREE D'UTILISATION du dispositif : 
- TEMPORAIRE = DM normalement destiné à  
une utilisation en continu pendant moins de 60 min, 
- COURT TERME = DM normalement destiné à  
une utilisation en continu entre 60 min et 30 jours, 
- LONG TERME = DM normalement destiné à  
une utilisation en continu pendant plus de 30 jours. 

•	 �La NATURE du dispositif : 
- �Est-il invasif (la pénétration dans le corps est-elle 

totale ou partielle) ?
	 - �Est-il implantable (destiné à être implanté dans le corps 

ou à remplacer une surface épithéliale ou la surface de 
l'oeil)  ?

	 - �Est-il actif (dépendant d'une source d'énergie autre que 
le corps humain) ?

	 - Est-il de type chirurgical ou non ?
	 - �Concerne-t-il une partie vitale ou non du système  

circulatoire central ou du système nerveux central ? Etc.  

magnifying-glass-fill

Si plusieurs règles ou, dans le cadre d'une même règle, plusieurs sous-règles s'appliquent 
au même dispositif du fait de la destination de celui-ci, la règle ou la sous-règle qui s'applique 
est la plus stricte, le dispositif est alors classé dans la classe la plus élevée (annexe VIII§3.5) 
Si le dispositif en question est destiné à être utilisé en combinaison avec un autre dispositif, les 
règles de classification s'appliquent séparément à chacun des dispositifs.
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Tout litige entre le fabricant et l’organisme notifié concernant l’application des règles de 
classification est soumis, pour décision, à l'autorité compétente de l'État membre (EM) dans 
lequel le fabricant a son siège social (article 51§2).

Lorsque le fabricant ne dispose pas d'un siège social dans l'Union et n'a pas encore désigné 
de mandataire, l'affaire est portée devant l'autorité compétente de l'État membre dans lequel le 
mandataire a son siège social (annexe IX, section 2.2, deuxième alinéa, point b, dernier tiret).
Lorsque l'organisme notifié concerné est établi dans un État membre autre que celui du 
fabricant, l'autorité compétente arrête sa décision après avoir consulté l'autorité compétente 
de l'État membre qui a désigné l'organisme notifié.

L'autorité compétente de l'État membre où le fabricant a son siège notifie sa décision au 
GCDM (Groupe de Coordination des Dispositifs Médicaux) et à la Commission européenne. 
La décision est communiquée sur demande). 

« Quand bien même le marquage CE est 
obligatoire pour un dispositif médical, les 
règles ne sont pas les mêmes et varient en 
fonction de la classe du produit ». 

Verbatim

Tout litige entre le fabricant et l’organisme 
notifié concernant l’application des règles 
de classification, est soumis, pour dé-
cision, à l'autorité compétente de l'État 
membre (EM) dans lequel le fabricant a 
son siège social (article 51§2).

Lorsque le fabricant ne dispose pas d'un 
siège social dans l'Union et n'a pas encore 
désigné de mandataire, l'affaire est por-
tée devant l'autorité compétente de l'État 
membre dans lequel le mandataire a son 
siège social (annexe IX, section 2.2, deu-
xième alinéa, point b, dernier tiret).

Lorsque l'organisme notifié concerné est 
établi dans un État membre autre que celui 
du fabricant, l'autorité compétente arrête 
sa décision après avoir consulté l'autorité 
compétente de l'État membre qui a dési-
gné l'organisme notifié.

L'autorité compétente de l'État membre où 
le fabricant a son siège notifie sa décision 
au GCDM (Groupe de Coordination des 
Dispositifs Médicaux) et à la Commission. 

La décision est communiquée sur 
demande.
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27. �Qu’est-ce qu’une exigence générale ? 29. �Qu’appelle-t-on « données cliniques » ?

28. �Comment démontrer que le dispositif médical respecte  
les exigences fixées par le règlement ?

Ces exigences sont conçues pour garantir un niveau élevé 
de protection et nécessitent donc une analyse des risques du 
dispositif réalisée par le fabricant (se reporter à la question 
n°42 de ce guide sur la gestion des risques).

Elles fixent des résultats à atteindre ou définissent des dan-
gers à identifier mais ne précisent pas les solutions techniques 
pour y parvenir.

Un dispositif médical doit être conforme aux exigences gé-
nérales de sécurité et de performance pour être mis sur le 
marché.

Les données cliniques sont des informations relatives à la 
sécurité et aux performances obtenues dans le cadre de l’uti-
lisation d’un dispositif.

Les données cliniques peuvent provenir des sources suivantes :

•	 La ou les investigations cliniques19 du DM concerné,

•	 La ou les investigations cliniques ou d’autres études 
citées dans des publications scientifiques d’un DM 
dont l’équivalence avec le dispositif concerné peut être 
démontrée,

•	 Les rapports figurant dans des publications scientifiques 
à comité de lecture relatifs à toute autre expérimentation 
clinique du DM concerné ou d’un dispositif dont 
l’équivalence avec le dispositif peut être démontrée,

•	 Des informations pertinentes sur le plan clinique provenant 
de la surveillance après commercialisation, en particulier 
le SCAC (surveillance clinique après commercialisation).

Il est possible de démontrer que le dispositif médical respecte 
les exigences fixées par le règlement en respectant les dis-
positions suivantes :

•	 Le recours à une norme européenne harmonisée (article 
8) : les dispositifs conformes aux normes harmonisées 
applicables (se reporter à la question n°23 de ce guide), 
ou à des parties pertinentes de ces normes, dont les 
références ont été publiées au JOUE, sont présumés 
conformes aux exigences du règlement relevant de ces 
normes ou de parties de celles-ci.

•	 Le recours à des spécifications communes (article 
9) : les spécifications communes sont adoptées par la 
Commission européenne après consultation du GCDM. 
Elles font peser sur le dispositif une présomption de 
conformité aux exigences du règlement relevant de ces 
spécifications ou de parties pertinentes de celles-ci.

•	 Le recours obligatoire à une évaluation clinique lorsqu’elle 
est applicable au dispositif concerné (se reporter à la 
question n°30 de ce guide).

19. �Se reporter à la question n°31  
de ce guide

ANNEXE I ARTICLE 2§48

 https://www.has-sante.fr/jcms/p_3213810/fr/parcours-du-dispositif-medical-en-france
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30. Qu’est-ce qu’une évaluation clinique ? 
	 Quand et comment la réaliser ?

31. Qu’est-ce qu’une investigation clinique ?  
	 Comment la réaliser ?

Une évaluation clinique est un processus systématique et planifié visant à produire, collecter, ana-
lyser et évaluer en continu les données cliniques relatives au cycle de vie d’un dispositif médical 
conformément à la destination prévue par le fabricant.

Le rapport d’évaluation clinique est un élément consti-
tutif de la documentation technique - certaines informa-
tions doivent figurer dans la base EUDAMED

magnifying-glass-fill

Une investigation clinique est toute investigation systéma-
tique impliquant un ou plusieurs participants humains desti-
née à évaluer la sécurité ou les performances d’un dispositif. 
Il est indispensable de recueillir le consentement éclairé du 
participant. L’investigation clinique est initiée par un promo-
teur défini comme une personne physique, une entreprise, 
un institut ou une organisation responsable du lancement, 
de la gestion et de l’organisation du financement d’une in-
vestigation clinique. 

1.	 number-circle-one-bol�Qui est responsable de l’investigation clinique? 
Le fabriquant ou le responsable de la mise sur le 
marché du dispositif médical.

2.	 number-circle-two-bolQui réalise l’investigation clinique ?  
L’évaluateur doit être dûment qualifié et posséder un  
diplôme universitaire dans le domaine concerné et 5 
ans d’expérience professionnelle documentée ou 10 
ans d’expérience professionnelle documentée si le 
diplôme universitaire n’est pas un prérequis pour les 
activités réalisées. 

ARTICLE 61, ANNEXE XIV

ARTICLES 62 À 80, ANNEXE XV
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 �Fait partie du plan d’évaluation clinique  
Document qui présente la justification,  
les objectifs, la conception, les méthodologies,  
le contrôle, la conduite d’une investigation clinique,  
la documentation de ses résultats et la méthode 
d’analyse.

	 Annexe XV - Chapitre 2.3

number-two-fill �Demande introduite dans le ou les EM dans le(s)
quel(s) l’investigation clinique doit être conduite*. 
Cette demande comprend : le formulaire de demande, 
la brochure pour l’investigateur, le protocole 
d’investigation clinique.

	
	 Annexe XV - Chapitre II

	 *Possibilité d’introduire la demande unique  
	 et nommer un EM coordonnateur

number-three-fill �L’EM concerné a 10 jours pour se prononcer après 
réception de la demande. Si refus, possibilité pour le 
promoteur de compléter sa demande.

	 Article 70

number-four-filllll �Toutes les informations sont enregistrées, traitées, 
gérées et archivées. Le promoteur doit enregistrer 
tout évènement indésirable survenu pendant les 
investigations cliniques

	 Article 80

number-square-five-fillllll  �Elément du rapport d’évaluation clinique du plan 
d’évaluation clinique. Doit être établi au terme 
de l’investigation (arrivée au terme, interruption 
temporaire ou arrêt anticipé). Accessible dans le 
système électronique

	 Annexe XV - chapitre III

3.	 Comment se déroule une investigation clinique ?

Pour les DISPOSITIFS ME-
DICAUX DEJA MARQUES 
CE, investigation SCAC 
dans les limites de la desti-
nation prévue par ledit dispo-
sitif (article 74) - Si l’investi-
gation implique de soumettre 
les participants à des procé-
dures additionnelles lourdes 
et invasives, le promoteur 
doit en informer les EM 30 
jours avant que l’investiga-
tion ne commence.

Pour les dispositifs de 
classe IIb et III, le fabricant 
peut choisir de consulter un 
groupe d’experts dans le 
but d’examiner la stratégie 
de développement clinique 
prévue par le fabricant et les 
propositions d’investigations 
cliniques. Le fabricant devra 
tenir compte des avis expri-
més par le groupe d’experts. 

Cette prise en compte est do-
cumentée dans le rapport sur 
l’évaluation clinique.

Dans le cadre de l’évaluation 
de la conformité, pour ces 
mêmes dispositifs l’orga-
nisme notifié pourra décider 
de transmettre son rapport 
d’évaluation à la Commis-
sion européenne pour trans-
mission au groupe d’experts 
dans le cadre de la procé-
dure de consultation.
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magnifying-glass-fillv Pour les DM de classe III et les DM implantables, la conduite 
d’une investigation clinique est la règle. 

Pour les autres DM, il existe 4 cas dans lesquels il est 
admis que le fabricant déroge à cette règle et ne réalise 
pas d’investigation clinique :

Cas 1 : dispositif conçu sur la base d’un dispositif du même 
fabricant (article 61§4).

Sous réserve que :
•	 Le fabricant démontre que le DM est équivalent au DM 

commercialisé,
•	 Cette démonstration soit approuvée par l’ON,
•	 L’évaluation clinique du DM commercialisé est 

suffisante pour démontrer la conformité du DM modifié 
avec les exigences pertinentes en matière de sécurité 
et de performance.

Cas 2 : dispositif équivalent à celui d’un autre fabricant 
(article 61§5).

Sous réserve que :
•	 Le fabricant démontre l’équivalence avec le DM déjà 

commercialisé,
•	 Les deux fabricants ont conclu un contrat qui permet 

au fabricant du second DM un accès total et pertinent 
à la documentation technique,

•	 L’évaluation clinique d’origine a été effectuée 
conformément aux exigences du règlement,

Cas 3 : dispositif ayant déjà fait l’objet d’une mise sur le 
marché conformément aux directives 90/385/CEE ou 93/42/
CEE (article 61§6).

Sous réserve que :
•	 Les données cliniques sont suffisantes,
•	 Le DM est conforme à la spécification commune par 

produit qui est applicable pour l’évaluation clinique de 
ce type de produit, lorsqu’il en existe une.

Cas 4 : dispositifs qui sont des sutures, agrafes, produits 
d’obturation dentaire, appareils orthodontiques, couronnes 
dentaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips ou DM 
de connexion (article 61§6).

Sous réserve que :
•	 Les données cliniques sont suffisantes,
•	 Le DM est conforme à la spécification commune  

par produit lorsqu’il en existe une.
•	 Les éléments soient soumis à l’ON.
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32. Quelles sont les différentes procédures applicables à  
	 l’évaluation de la conformité d’un dispositif médical?

Une fois la classe du dispositif médical déterminée, le fa-
bricant doit identifier la procédure à mettre en oeuvre pour 
pouvoir attester sa conformité. Le règlement décrit des mo-
dules ou « procédures d’évaluation de la conformité » qui 
définissent la démarche à suivre.

Avant la mise sur le marché d'un DM, les fabricants en éva-
luent la conformité (annexes IX à XI). Il en est de même avant 
la mise en service d'un DM qui n'est pas mis sur le marché.

Les preuves de la conformité requises sont étroite-
ment liées à la classe du produit. Plus la classe du 
produit est élevée, plus les preuves de la conformité 
exigées nécessitent l’intervention d’une tierce partie 
(organisme notifié) et/ou la mise en place d’un système 
d’assurance qualité (produit, production ou complète).

magnifying-glass-fill
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33. Quelles sont les procédures applicables  
	 aux dispositifs médicaux sur mesure ?

Les fabricants de dispositifs sur mesure sont soumis à la 
procédure d’évaluation de la conformité prévue à l’annexe 
XIII, qui consiste principalement à établir une déclaration 
avant la mise sur le marché des dispositifs concernés.

La déclaration ainsi établie par le fabricant est conservée 
pendant une période d'au moins dix ans après la mise sur 
le marché du dispositif non implantable et au moins quinze 
ans pour le dispositif implantable.

Concernant les dispositifs sur mesure implantables de classe 
III, les fabricants sont également soumis à la procédure 
d'évaluation de la conformité détaillée à l’annexe IX (cha-
pitre I), à savoir la mise en place d’un système de gestion 
de la qualité approuvé par un organisme notifié.

Le fabricant s'engage à tenir à la disposition des autorités 
nationales compétentes la documentation indiquant son 
ou ses lieux de fabrication et permettant de comprendre la 
conception, la fabrication et les performances du dispositif, y 
compris les performances prévues, de manière à permettre 
l'évaluation de la conformité avec les exigences du présent 
règlement (le fabricant prend toutes les mesures néces-
saires pour que le procédé de fabrication assure que 
les dispositifs fabriqués sont conformes à cette docu-
mentation).

Les fabricants des dispositifs médicaux sur mesure sont 
également tenus de réaliser une surveillance du DM après 
commercialisation (SCAC) (annexe XIV partie B) et de 
mettre en oeuvre des moyens appropriés pour appliquer les 
éventuelles mesures correctives nécessaires. Ils notifient 
aux autorités compétentes tout incident grave ou toute me-
sure corrective de sécurité dès qu'ils en ont connaissance 
(article 87§1).

Les fabricants sont soumis aux mêmes dispositions adminis-
tratives que pour les autres DM (annexe IX, chapitre III 8).

Dans le cas des dispositifs 
implantables, la déclaration 
établie par le fabricant est 
conservée au moins quinze 
ans après la mise sur le 
marché dudit dispositif. 

34. �Qu’est-ce que l’IUD (ou « UDI » en anglais) ?

L’IUD est un système d’Identification Unique des Dispositifs 
permettant d’assurer la traçabilité des dispositifs médicaux 
au travers d’un code international, unique et non ambigu, 
identifiant chaque dispositif médical tout au long de son cycle 
de vie ainsi que les rappels ou toutes autres actions correc-
tives de sécurité sanitaire. Les fabricants ont l’obligation de 
mettre en place ce système et de maintenir à jour la liste de 
tous les IUD attribués aux produits fabriqués (notamment 
dans la documentation technique).

L’IUD ou UDI en anglais repose sur trois notions :

1.	 Un identifiant unique de produit attribué par l’industriel 
selon une structure de codification standardisée : une 
série de chiffres ou de lettres créée selon une norme 
d’identification et de codification internationale. Il se com-
pose d’un identifiant « dispositif » (IUD-ID) propre au 
fabricant et au dispositif médical, ainsi que d’un identifiant 
« production » (IUD-IP) identifiant l’unité de production. 

2.	 L’inscription en clair et en code à barres sur l’étiquette 
du dispositif médical ou son conditionnement. 

3.	 L’enregistrement de l’IUD-ID et la transmission des infor-
mations associées au produit dans une base de données 
avant la mise sur le marché du dispositif médical (base 
de données EUDAMED gérée par la Commission euro-
péenne). L’IUD-ID doit être mentionné sur la déclaration 
de conformité du dispositif. Les fabricants sont seuls ha-
bilités à apposer l’IUD sur le DM ou son conditionnement.

L’apposition de l’IUD sur les étiquettes ainsi que sur les 
emballages de dispositifs médicaux suit un calendrier 
d’application présenté ci-après (article 123§3f).

S'agissant de l'IUD, la principale nouveauté du règlement 
(UE) 2023/607 est la garantie qu'un dispositif, même s'il 
a été mis sur le marché une seule fois sans IUD avant la 
fin de sa période transitoire, peut rester en circulation 
indéfiniment.

Il donne donc plus de temps aux fabricants pour mettre 
en conformité leurs systèmes de gestion de la qualité, 
mais n'a pas reporté l'obligation d'identification unique 
(IUD) elle-même.

Au vu des circonstances ex-
traordinaires liées à la crise 
de la pandémie de COVID-19 
; pour les dispositifs réutili-
sables dont le support IUD 
doit être apposé sur le dis-
positif lui-même, l’article 27, 
paragraphe 4, s’applique :

1) aux dispositifs implan-
tables et aux dispositifs de 
classe III, à compter du 26 
mai 2023;

2) aux dispositifs des classes 
IIa et IIb, à compter du 26 
mai 2025;

3) aux dispositifs de classe 
I, à compter du 26 mai 2027.

warning-diamond-fill-glass-fillv
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35. �Qu’est-ce que EUDAMED ?

EUDAMED (European Database for Medical Devices) est  
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux.

Afin de répondre au principe de transparence et de traça-
bilité, le règlement (UE) 2017/745 a introduit une nouvelle 
base de données, obligeant les acteurs (États membres, les 
organismes notifiés, les opérateurs économiques et les pro-
moteurs) à enregistrer certaines informations et assurant ainsi 
un accès partiel à l’information au public et au professionnel 
de santé.

Ses objectifs :

•	 Traçabilité d’un dispositif médical tout au long  
de son cycle de vie ;

•	 Enregistrement obligatoire de tout opérateur 
économique de la filière des dispositifs médicaux  
sur EUDAMED.

EUDAMED comprend six modules interconnectés :

•	 Enregistrement des acteurs
•	 Enregistrement des IUD/dispositifs
•	 Organismes notifiés et certificats
•	 Investigations cliniques et études de performances
•	 Vigilance et surveillance après commercialisation
•	 Surveillance du marché

Le règlement (UE) 2024/1860 a modifié les règlements eu-
ropéens n°2017/745 et n°2017/746 en ce qui concerne EU-
DAMED (EUDAMED devient obligatoire, module par mo-
dule, après publication par la Commission européenne 
d’un avis officiel dans le journal Officiel de l’Union Eu-
ropéenne (JOUE)). Un avis officiel sera publié pour chaque 
module une fois qu’il est audité et jugé opérationnel. L’obli-
gation d’enregistrement des informations par les acteurs du 
dispositif médical dans EUDAMED interviendra 6 mois après 
la parution ces avis 20 21.

20. �https://health.ec.europa.eu/ 
medical-devices-eudamed/overview_
fr#quel-est-l%C3%A9tat-davan-
cement-de-la-mise-en-%C5%93u-
vre-deudamed

21. �Calendrier d’application EUDAMED :   
 
https://health.ec.europa.eu/docu-
ment/download/04ce2012-97df-
4dd0-8a39-d4f6993b9e16_fr?filena-
me=md_eudamed_roadmap_en.pdf

ARTICLE 33

�https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-eudamed/overview_fr#quel-est-l%C3%A9tat-davancement-de-la-mise-en-%C5%93uvre-deudamed
�https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-eudamed/overview_fr#quel-est-l%C3%A9tat-davancement-de-la-mise-en-%C5%93uvre-deudamed
�https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-eudamed/overview_fr#quel-est-l%C3%A9tat-davancement-de-la-mise-en-%C5%93uvre-deudamed
�https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-eudamed/overview_fr#quel-est-l%C3%A9tat-davancement-de-la-mise-en-%C5%93uvre-deudamed
�https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-eudamed/overview_fr#quel-est-l%C3%A9tat-davancement-de-la-mise-en-%C5%93uvre-deudamed
https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_fr?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_fr?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_fr?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_fr?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
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AU 28 MAI 2026, 4 modules EUDAMED deviennent OBLIGATOIRES :

La Décision (UE) 2025/2371 de la Commission du 26 novembre 2025, publiée au JOUE, relative 
à l’avis concernant la fonctionnalité et le respect des spécifications fonctionnelles de certains sys-
tèmes électroniques figurant dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux, 
a initié une période de transition pour 4 modules EUDAMED.

A ce titre, à compter du 28 Mai 2026, les 4 modules ci-dessous seront obligatoires :

•	 Enregistrement des acteurs
•	 Enregistrement des IUD/dispositifs
•	 Organismes notifiés et certificats
•	 Surveillance du marché

Dans le cas où un enregistrement dans EUDAMED n’a pas déjà été effectué par les opérateurs 
économiques, ceux-ci doivent continuer à enregistrer leurs activités et dispositifs, avant leur mise 
sur le marché, auprès de l’Autorité Compétente du pays de commercialisation (article 123 du 
MDR). En France, il s’agit de l’ANSM et la déclaration se fait via un formulaire national.

A NOTER :

•	 Des conditions particulières s’appliquent aux fabricants de dispositifs sur mesure.
•	 Pour les fabricants qui effectuent leur déclaration via ce formulaire, ils devront à nouveau 

s’enregistrer dans EUDAMED une fois les modules obligatoires

warning-diamond-fill-glass-fillv

36. Quelles informations doivent accompagner  
	 le dispositif médical ? En quelle langue ?

Un dispositif médical est accompagné des informations né-
cessaires à son identification et à celle de son fabricant, 
ainsi que de toute information relative à la sécurité et aux 
performances utiles à l'utilisateur ou à toute autre personne, 
le cas échéant. Ces informations doivent être fournies par le 
fabricant. Elles se répartissent entre la notice d’utilisation du 
DM, son étiquetage et son conditionnement et sont prévues 
par l’annexe I – chapitre III du règlement.

Les informations fournies avec le dispositif doivent être ré-
digées dans une ou des langues officielles de l’Union euro-
péenne telles que définies par l’Etat membre dans lequel le 
dispositif est mis à disposition de l’utilisateur ou du patient. 
Les informations figurant sur l’étiquette doivent être indélé-
biles, facilement lisibles et clairement compréhensibles.

« Chaque dispositif médical 
doit être accompagné d’une 
notice d’instruction dans la 
langue requise par le pays 
où le dispositif médical 
sera commercialisé. Les 
informations portées sur 
cette notice sont précisées 
dans le nouveau règlement 
et doivent être faciles à 
comprendre ». 

Verbatim

DISPOSITIONS PARTICULIERES :

•	 Une notice d’utilisation n’est pas obligatoire pour 
les dispositifs de classe I et IIa s’il s’avère qu’ils 
peuvent être utilisés en toute sécurité sans l’aide 
d’une telle notice.

•	 Dans le cas de dispositif fourni à l’état stérile, des 
informations limitativement énumérées, relatives 
à la stérilité, doivent apparaitre sur l’étiquette 
et le conditionnement qui préserve l’état stérile 
du DM. La notice doit par ailleurs indiquer les 
instructions à suivre si le conditionnement stérile a 
été endommagé ou involontairement ouvert avant 
utilisation.

•	 Le fait qu’un DM soit à usage unique (retraité ou 
non), sur mesure ou uniquement destiné à des 
investigations cliniques doit clairement apparaitre 
sur l’étiquette du DM.

•	 Le fabricant a la possibilité de fournir une notice 
d’utilisation sous forme électronique, sous réserve 
de respecter les conditions prévues dans le 
règlement (UE) n°207/2012 relatif aux instructions 
d’emploi électroniques de dispositifs médicaux.

•	 Le fabricant doit actualiser les informations 
contenues sur la notice d’utilisation et l’étiquetage 
du DM selon les données collectées au titre du 
suivi post commercialisation.

•	 Article 18 : un patient avec un dispositif implantable 
doit se voir remettre une carte d’implant comportant 
les informations permettant l'identification du 
dispositif, dont le nom, le numéro de série, le 
numéro de lot, l'IUD, le modèle du dispositif, ainsi 
que le nom, l'adresse et le site internet du fabricant. 
Le patient doit également avoir accès rapidement 
à toute une série d’informations fournies par le 
fabricant concernant le DM.

DISPOSITION PARTICULIERE IMPORTANTE :

Le marquage CE doit apparaitre dans la notice 
d’utilisation et sur tout conditionnement commercial.

warning-diamond-fill
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37. Qu’est-ce que le dossier de conformité  
	 ou documentation technique ?

La documentation technique est de nature à permettre l'éva-
luation de la conformité du dispositif avec les exigences du 
ou des texte(s) applicable(s).

La documentation technique doit inclure une description du 
produit et de sa destination, et doit couvrir la conception, 
la fabrication et le fonctionnement du produit. Les détails 
inclus dans la documentation technique sont fonction de la 
nature du produit et de ce qui est nécessaire, du point de vue 
technique, pour pouvoir démontrer la conformité du produit 
aux exigences essentielles du ou des texte(s) applicable(s) 
ou aux normes harmonisées, si celles-ci ont été appliquées.
L’analyse des risques posés par le produit et les mesures 
prises pour les prévenir doivent également être documentées 
et incluses dans la documentation technique.

La documentation technique doit être conservée par les fa-
bricants pour une durée d’au moins 10 ans à partir de la mise 
sur le marché du dernier dispositif visé par la déclaration de 
conformité UE. Dans le cas de dispositifs implantables, la 
durée est d’au moins 15 ans à partir de la mise sur le marché 
du dernier dispositif. Elle doit pouvoir être mise à la disposi-
tion des autorités compétentes en cas de contrôle.

La documentation technique 
propre à la surveillance 
post-market a été codifiée 
par le règlement et doit être 
établie par le fabricant du 
DM (articles 83 à 86). Elle 
est détaillée à l’annexe III 
(se reporter à la question 
n°44 de ce guide). 

38. �Qu’est-ce que le marquage CE ?

39. �Qui appose le marquage CE ? A quoi ressemble-t-il ?  
Où doit-il être apposé et combien de temps est-il valable ?

Le marquage CE est le symbole visuel attestant qu’un pro-
duit mis sur le marché est conforme à l’ensemble des ré-
glementations européennes auxquelles il est soumis. Il est 
obligatoire pour tous les produits tombant sous le coup d’un 
texte prévoyant le marquage CE.

Un seul marquage CE est apposé sur un produit, même s’il 
est soumis à plusieurs directives ou règlements (se reporter 
à la question n°22 de ce guide sur les autres réglemen-
tations applicables).

Le détail des directives ou règlements auxquels le produit est 
conforme doit être indiqué dans la déclaration de conformité 
UE. Le marquage CE permet la libre circulation du produit 
dans l’ensemble des Etats membres de l’Espace Econo-
mique Européen (Etats membres de l’Union européenne + 
Islande, Norvège et Liechtenstein). En dehors de cette zone, 
il n’est pas obligatoire.

Le marquage CE est apposé par le fabricant à l’issue de la 
procédure d’évaluation de la conformité.

Il doit être visible (accessible à toutes les parties), indélé-
bile (ne doit pas pouvoir être enlevé du produit sans laisser 
de traces visibles dans des conditions normales) et lisible 
(exigence de taille de 5mm minimum sauf impossibilités 
techniques ou économiques). La couleur et la forme du mar-
quage (aspect solide ou creux par exemple) sont laissées à 
la discrétion du fabricant.

Lorsque la procédure d’évaluation de la conformité prévoit 
l’intervention d’un organisme notifié, le numéro d’identifica-
tion de celui-ci doit être indiqué à côté du marquage CE.

Le marquage CE doit être apposé sur le dispositif et sur le 
conditionnement qui en garantit la stérilité. Si la nature du 
dispositif ne le permet pas, alors le marquage sera apposé 
sur le conditionnement du produit. Le marquage doit obli-
gatoirement figurer sur toute notice d’utilisation et sur tout 
conditionnement commercial.
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Les exigences essentielles imposées par les textes évoluent 
régulièrement en fonction des progrès techniques. Le fabri-
cant doit donc tenir compte de ces évolutions pour s’assurer 
que la conformité du produit est préservée tout au long de 
sa durée de vie.

Les dispositifs non conformes au règlement, notamment par 
l’absence de marquage CE, peuvent être présentés lors de 
foires commerciales, d'expositions, de démonstrations ou 
d'événements similaires, à la condition qu'une marque vi-
sible indique clairement que ces dispositifs sont destinés 
exclusivement à la présentation ou à la démonstration et 
ne peuvent être mis à disposition avant d'avoir été mis en 
conformité avec ledit règlement.

Sont également dispensés de marquage CE les dispositifs 
sur mesure et les dispositifs destinés à des investigations 
cliniques.

La déclaration de conformité UE est un document officiel 
par lequel le fabricant atteste par écrit de la conformité du 
dispositif mis sur le marché à l’ensemble des dispositions 
réglementaires auxquelles il est soumis. Par cette déclara-
tion, le fabricant assume la responsabilité de la conformité de 
son produit aux exigences du ou des texte(s) applicable(s).

Les informations que doit contenir la déclaration de confor-
mité UE sont prévues à l’annexe IV du règlement. La décla-

ration doit être traduite dans une ou des langues officielles 
de l’Union européenne requises par le ou les Etats membres 
dans lesquels le dispositif est mis à disposition. Même si plu-
sieurs textes sont applicables à un même produit, une seule 
déclaration de conformité UE doit être rédigée.

La déclaration de conformité UE doit être conservée par les 
fabricants pour une durée d’au moins 10 ans à partir de la 
mise sur le marché du dernier dispositif visé par ladite dé-
claration. Dans le cas de dispositifs implantables, la durée 
est d’au moins 15 ans à partir de la mise sur le marché du 
dernier dispositif. Elle doit pouvoir être mise à la disposition 
des autorités compétentes en cas de contrôle.

Selon le règlement (UE) 2017/745, tous les fabricants de 
DM doivent disposer d'un système de gestion de la qualité 
approprié.

Ainsi, les fabricants de DM, autres que ceux faisant l'objet 
d'une investigation, établissent, documentent, appliquent, 
maintiennent, mettent à jour et améliorent en permanence 
un système de gestion de la qualité qui garantit la conformité 
avec les dispositions du règlement et ce, de la façon la plus 
efficace possible et d'une manière qui soit proportionnée à 
la classe de risque et au type de dispositif.

Le système de management de la qualité englobe toutes les 
parties et éléments de l'organisation d'un fabricant en rapport 
avec la qualité des processus, des procédures et des dispo-
sitifs. Il régit les ressources requises en matière de structure, 
de responsabilités, de procédures, de processus et de gestion 
pour appliquer les principes et les mesures nécessaires pour 
garantir la conformité avec les dispositions du règlement.

Dans le cadre de certaines procédures d’évaluation de 
la conformité, le certificat de conformité délivré par un 
organisme notifié n’est valable que pour une durée de 
5 ans, reconductible et conditionnée à une nouvelle 
procédure d’évaluation de la conformité.

magnifying-glass-fill

40. Des dispositifs médicaux sont-ils exemptés  
	 de l'apposition du marquage CE ?

41. Qu’est-ce que la déclaration de conformité UE ?

42. Pourquoi un système de management de la qualité ?

A la date de rédaction de ce guide, la norme européenne 
NF EN ISO 13485 relative aux dispositifs médicaux - 
Systèmes de management de la qualité - Exigences 
à des fins réglementaires (avril 2016) et ses amende-
ments (2018 et 2021) ont le statut de normes harmoni-
sées au titre du MDR.
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Le système de management de la qualité porte au moins sur 
les aspects suivants :

•	 Une stratégie de respect de la réglementation, notam-
ment le respect des procédures d'évaluation de la confor-
mité et des procédures de gestion des modifications ap-
portées aux dispositifs concernés par le système,

•	 L'identification des exigences générales en matière de 
sécurité et de performance et la recherche de solutions 
pour les respecter,

•	 La responsabilité de la gestion,

•	 La gestion des ressources, et notamment la sélection et 
le contrôle des fournisseurs et sous-traitants,

•	 La gestion des risques visée à l'annexe I, section 3 ;

•	 L’évaluation clinique conformément à l'article 61 et à 
l'annexe XIV, y compris le SCAC (Suivi Clinique Après 
Commercialisation),

•	 La réalisation du produit, y compris la planification,  
la conception, l'élaboration, la production et la fourniture 
de services,

•	 La vérification des attributions d'IUD (article 27§3) pour 
tous les DM concernés en veillant à la cohérence et à la 
validité des informations fournies conformément à l'ar-
ticle 29,

•	 L'élaboration, la mise en oeuvre et le maintien d'un sys-
tème de surveillance après commercialisation conformé-
ment à l'article 83,

•	 La gestion de la communication avec les autorités com-
pétentes, les organismes notifiés, les autres opérateurs 
économiques, les clients et/ou d'autres parties prenantes,

•	 Les processus de notification des incidents graves et 
des mesures correctives de sécurité dans un contexte 
de vigilance,

•	 �La gestion des mesures correctives et préventives  
et la vérification de leur efficacité,

•	 Les procédures de contrôle et de mesure des résultats, 
d'analyse des données et d'amélioration des produits.

Il s’agit de passer en revue les exigences essentielles ré-
glementaires et retenir celles applicables au produit, ce qui 
revient à faire une analyse des risques ou une gestion des 
risques au sens du règlement (UE) 2017/745.

Le fabricant, qui connaît l’utilisation et l’usage du dispositif 
médical qu’il va mettre sur le marché, est le seul à pouvoir 
évaluer le produit du point de vue de sa conformité aux exi-
gences qui lui semblent pertinentes et à réaliser une analyse 
et une évaluation adéquates.

La gestion des risques fera partie des éléments constitutifs 
du dossier technique ainsi que la description des solutions 
adoptées pour satisfaire aux exigences essentielles qui s’ap-
pliquent au produit.

Le fabricant doit identifier les situations dangereuses liées 
à l'utilisation prévue et à une mauvaise utilisation raisonna-
blement prévisible du dispositif médical et doit évaluer ces 
risques (fréquence, dangerosité). Il doit mettre en place des 
actions de maîtrise des risques afin de les éliminer ou de 
les réduire jusqu’à les rendre acceptables au regard des 
bénéfices apportés par le dispositif à l’utilisateur (rapport 
bénéfice/risque).

La gestion des risques, quelle que soit la classe du dispositif 
médical, est indispensable dans la conception, le dévelop-
pement et la mise sur le marché du produit. En effet, les 
fabricants établissent, documentent, mettent en oeuvre et 
maintiennent un système de gestion des risques tel qu'il est 
décrit à l'annexe I, section 3 du règlement (article 10), et ce 
pendant tout le cycle de vie du DM. Il convient de réduire 
les risques autant que possible sans altérer le rapport 
bénéfice/risque (annexe I).

Lorsqu’il s’agit d’éliminer ou de réduire les risques liés à une 
erreur d'utilisation, le fabricant doit :

•	 Réduire autant que possible les risques liés aux 
caractéristiques ergonomiques et à l'environnement 
d’utilisation,

•	 Prendre en compte les connaissances techniques, 
l'expérience, la formation et l'environnement d'utilisation 
s'il y a lieu, ainsi que l'état de santé et la condition physique 
des utilisateurs auxquels le dispositif est destiné.

43. Qu’est-ce que la gestion des risques ? Comment la réaliser ?

ANNEXE I § 3 À 9
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La documentation technique d’un dispositif médical doit inté-
grer les solutions retenues et les résultats de la gestion des 
risques visée à l'annexe I, section 3.

Le cas échéant, la gestion des risques peut être évaluée par 
un organisme notifié (annexe VII). La gestion des risques est 
réévaluée en continu dans le cadre du plan de surveillance 
après commercialisation (annexe III).

Dans la documentation relative à la demande d'investigation 
clinique : un résumé de la gestion des risques est nécessaire 
pour l’investigateur (annexe XV – chapitre II).

La gestion des risques s'entend comme un processus itératif 
continu concernant l'ensemble du cycle de vie d'un dispo-
sitif, qui doit périodiquement faire l'objet d'une mise à jour 
systématique. Lorsqu'ils assurent la gestion des risques, les 
fabricants :

a.	 Établissent et documentent un plan de gestion 
	 des risques pour chaque dispositif,

b.	 Déterminent et analysent les dangers connus 
	 et prévisibles associés à chaque dispositif,

c.	 Estiment et évaluent les risques associés à l'utilisation 
prévue et à une mauvaise utilisation raisonnablement 
prévisible et qui se présentent lors desdites utilisations,

d.	 Éliminent ou maîtrisent les risques visés au point c. 
conformément aux exigences de la section 4,

e.	 Évaluent l'incidence des informations issues de la 
phase de production et, en particulier, du système de 
surveillance après commercialisation, sur les dangers 
et la fréquence à laquelle ils se présentent, sur les 
estimations des risques associés aux dangers, ainsi 
que sur le risque global, le rapport bénéfice/risque et le 
caractère acceptable du risque

f.	 Et sur la base de l'évaluation de l'incidence des 
informations visées au point e., au besoin, modifient 
les mesures de maîtrise des risques conformément aux 
exigences de la section 4.

La gestion des risques doit 
être intégrée au système 
de gestion de la qualité et 
doit être améliorée avec les 
données collectées au titre 
du système de surveillance 
après commercialisation. 

Par exemple, la révision du 
rapport bénéfice/risque, l’ac-
tualisation des informations 
de conception/fabrication et 
de la notice d’utilisation ou de 
l’étiquetage, la mise à jour de 
l’évaluation clinique, etc.

magnifying-glass-fillv

Il s’agit de l’ensemble des activités de surveillance du dis-
positif médical après sa commercialisation permettant une 
collecte et un examen des données acquises sur ce DM. Le 
nouveau règlement DM renforce les exigences de surveil-
lance post-market pour les fabricants, qui doivent adapter 
leur système de management de la qualité pour inclure le sui-
vi du produit après sa commercialisation. Cette démarche fait 
partie intégrante du système de management de la qualité.

Les fabricants ont l’obligation d’élaborer, documenter, mettre 
en oeuvre et actualiser le système de surveillance après 
commercialisation (article 83). Suivre le comportement du 
produit après sa commercialisation implique de faire évo-
luer sa documentation technique, de mettre à jour l’analyse 
des risques, si besoin de réviser la conception du produit et 
d’ajuster le système de management de la qualité.

Cela consiste aussi à collecter et analyser les données sur 
la qualité, les performances et la sécurité d'un dispositif pen-
dant toute sa durée de vie (identifier les contre-indications, 
les mauvais usages, les risques émergents…). A partir de 
ces données, le fabricant peut tirer les conclusions pour défi-
nir des mesures correctives en cas de non-conformité ou de 
risque engendré par un dispositif médical mis sur le marché ; 

44. Qu’est-ce que la surveillance après commercialisation ?

Il existe à ce jour une norme européenne harmonisée, 
la norme NF EN ISO 14971 relative aux dispositifs 
médicaux - Application de la gestion des risques aux 
dispositifs médicaux (décembre 2019).

magnifying-glass-fill
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Le système de surveillance après commercialisation repose 
sur un plan de surveillance après commercialisation – post 
market plan (article 84 ; annexe III), qui fait partie de la 
documentation technique générale du produit.

Le fabricant du dispositif médical est tenu de présenter la 
documentation technique relative à la surveillance après 
commercialisation de manière claire, organisée et non am-
biguë, sous une forme facilement consultable.

Il s’agit d’un processus proactif et systématique de collecte 
d’informations (incidents, mesures de sécurité, retours uti-
lisateurs…). Ceci permet de définir les caractéristiques de 
performance du dispositif médical et d'effectuer une com-
paraison entre ce dispositif et des produits similaires dispo-
nibles sur le marché.

Il faut ensuite choisir des méthodes appropriées et efficaces 
pour évaluer les données collectées. L’utilisation d’indica-
teurs et de seuils est recommandée pour réévaluer en conti-
nu l’analyse bénéfice/risque et pour gérer les risques.

Il faut également déterminer des méthodes et des outils ap-
propriés pour gérer les réclamations et autres événements 
inattendus, analyser les données d'expérience en matière 
de commercialisation collectées sur le terrain.

Un protocole de communication avec les autorités compé-
tentes, les organismes notifiés, les opérateurs économiques 
et les utilisateurs doit être défini. Des procédures systéma-
tiques pour définir et engager les mesures appropriées, y 
compris des mesures correctives, doivent être prévues. Des 
outils efficaces permettant d'identifier et de retrouver les dis-
positifs susceptibles de nécessiter des mesures correctives 
doivent être inclus dans ce plan de surveillance.

Enfin, il convient d’y insérer le plan de SCAC (annexe XIV) 
ou tout élément justifiant qu'un SCAC n'est pas applicable.

45. Que doit-on faire pour mettre en oeuvre 
	 cette surveillance après commercialisation ?

Le SCAC est un processus 
continu de mise à jour de 
l'évaluation clinique. Le fa-
bricant collecte et évalue les 
données cliniques résultant 
de l'utilisation chez ou sur les 
humains d'un dispositif médi-
cal mis sur le marché ou mis 
en service, comme prévu 
dans la procédure d'évalua-
tion de la conformité corres-
pondante, dans le but :

�De confirmer la sécurité et 
les performances pendant 
toute la durée de vie prévue 
du dispositif,

D'assurer le caractère accep-
table des risques identifiés,

De détecter les risques émer-
gents sur la base d'éléments 
de preuve concrets.

magnifying-glass-fillv

CLASSES MISE A JOUR

IIa •  Selon les besoins et au moins 1 fois tous les 2 ans.

Ilb (hors DM implantables) •  Au moins 1 fois/an.

III, Toutes les classes  
de DM Implantables

•  Au moins 1 fois/an.
•  �Communication des rapports à l’organisme notifié  

via EUDAMED. L’ON examine le rapport et enregistre  
son évaluation assortie de toute mesure prise.

•  �Rapports accessibles aux autorités compétentes via EUDAMED.

Pour les DM de classe I, préparer un rapport sur la sur-
veillance après commercialisation (article 85) :

Il doit pouvoir être mis à disposition de l’autorité compétente 
sur demande (ANSM en France). Il synthétise les résultats 
et conclusions de l’analyse des données collectées et men-
tionne les mesures préventives et/ou correctives envisagées. 
Il doit être mis à jour selon les besoins.

Pour les DM de classes IIa/IIb/III et implantables, tenir un 
rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR) (article 86) :

Il doit pouvoir être mis à disposition de l’autorité compétente 
(ANSM en France) et de l’Organisme Notifié sur demande. Il 
synthétise les résultats et conclusions de l'analyse des don-
nées de surveillance après commercialisation collectées et 
décrit les mesures préventives et/ou correctives envisagées.
Ces conclusions sont utiles dans le cadre de la détermination 
du rapport bénéfice/risque.

Il recense aussi le volume des ventes du dispositif et une 
estimation de la taille et d'autres caractéristiques de la po-
pulation utilisant le dispositif et, si possible, la fréquence 
d'utilisation du dispositif.

Le PSUR doit être mis à jour selon une périodicité qui dépend de la classe du dispositif :
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Le fabricant doit informer l’utilisateur des éventuelles précau-
tions à prendre dans les instructions ou notices d’utilisation 
qui accompagnent le dispositif. Il doit également prévenir 
les autorités nationales lorsqu’il constate des risques ou in-
cidents apparus après la mise sur le marché d’un dispositif. 
Dans ce cadre, il prend part aux mécanismes de vigilance 
qui consistent à surveiller les incidents ou risques d’incidents 
pouvant résulter de l’utilisation des dispositifs médicaux 
après leur mise sur le marché (se reporter aux questions 
n°17 et n°35 de ce guide).

Les fabricants de dispositifs médicaux sont tenus de renfor-
cer le système de vigilance des produits qu’ils ont mis sur le 
marché. La vigilance consiste à collecter des données sur 
les dispositifs médicaux vendus ainsi que sur leur fonctionne-
ment, et à gérer les risques jusqu’à la fin du cycle de vie des 
produits. Il s’agit de surveiller en continu la sécurité des DM 
et d’identifier les situations dangereuses pour les utilisateurs 
(patients ou professionnels de santé).

En plus du recueil des données effectué dans le cadre de 
la surveillance post-market, la vigilance implique pour le fa-
bricant de notifier par voie électronique les incidents graves 
à l’autorité compétente (ANSM en France), et les mesures 
correctives de sécurité prises à l’égard des DM en cause.

Après la phase de notification d'un incident grave, le fabricant 
lance les investigations pour évaluer les risques résultant 
de l'incident et les mesures correctives de sécurité. Cette 
analyse est faite en coopération avec l’autorité compétente 
et parfois l’organisme notifié. Le fabricant porte à la connais-
sance des utilisateurs les mesures correctives au moyen 
d'un avis de sécurité.

Le fabricant doit aussi réaliser un rapport de tendances : 
cela consiste à notifier toute augmentation statistiquement 
significative de la fréquence ou de la sévérité des incidents 
non graves ou des effets secondaires attendus impactant 
le rapport bénéfice/risque du DM ou encore entraînant des 
risques pour les utilisateurs.

Les autorités compétentes doivent coopérer entre elles et avec 
la Commission européenne en échangeant régulièrement des 
informations afin de faciliter l’application uniforme du règlement. 
Une fois sur le marché, le dispositif médical reste toutefois sous 
la responsabilité du fabricant qui le commercialise : 

•	 L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament  
et des produits de santé (ANSM) : Chaque pays de l’UE 
possède une ou plusieurs autorités compétentes pour la sé-
curité des dispositifs médicaux. En France, c’est l’ANSM qui 
est en charge de la surveillance du marché et du contrôle 
des organismes notifiés pour s’assurer de la conformité de 
ces dispositifs au règlement.

•	 Le Groupe de Coordination en matière de Dispositifs 
Médicaux (GCDM ou MDCG en anglais) (article 103) : 
Le règlement institue le Groupe de Coordination en ma-
tière de Dispositifs Médicaux. Il a un rôle consultatif et est 
composé d'experts désignés par les États membres. Ce 
groupe assiste la Commission européenne ainsi que les 
autorités de contrôle et dispose de prérogatives qu’il peut 
mettre en oeuvre par consensus ou par vote à la majorité 
de ses membres. Par exemple, il peut être consulté sur la 
détermination du statut d’un dispositif médical.

•	 La Direction Générale de la Concurrence, de la Consom-
mation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) : 
En France, la DGCCRF est en charge des contrôles des 
établissements assurant la distribution et la fabrication des 
dispositifs par le biais d’inspections mais également par 
le contrôle en laboratoire de la conformité technique des 
dispositifs à la réglementation.

•	 �Les Organismes Notifiés (ON) (article 35) : Le règlement 
renforce le rôle des ON et prévoit également un encadre-
ment plus strict de leur désignation et de leur surveillance. 
Ces derniers doivent répondre à des exigences clairement 
énoncées en termes de compétence, de système de la 
gestion de la qualité et de conditions de leur désignation. Ils 
sont audités au moins une fois par an et peuvent également 
subir des contrôles inopinés par l’autorité de contrôle. Ils 
doivent ainsi faire preuve d’objectivité et d’impartialité afin 
de prévenir tout conflit d’intérêt. Les ON ont la responsabi-
lité de conduire l’évaluation de la conformité des DM aux 
exigences essentielles réglementaires auxquelles ils sont 
soumis et à cette issue de délivrer un certificat.

46. Quelles sont les obligations du fabricant  
	 en matière d'information et de vigilance ?

47. Quelles sont les autorités impliquées dans les contrôles ?

Le règlement clarifie la défi-
nition et le rôle des différents 
opérateurs économiques qui 
doivent désormais intégrer 
un principe de vigilance et le 
suivi après commercialisa-
tion de la conception jusqu’à 
la distribution du dispositif 
médical.

magnifying-glass-fillv
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48. Que se passe-t-il quand un produit est mis sur le marché  
	 alors qu'il n'est pas conforme ?  
	 Quelles sont les sanctions prévues ?

49. Existe-t-il des centres d'information qui sauront m'orienter  
	 dans la mise en conformité de mes dispositifs médicaux ?

Chaque Etat membre est libre de déterminer le régime des 
sanctions applicables aux violations des dispositions du rè-
glement. Ces informations seront transmises le 25 février 
2021 au plus tard. Toutefois, si le fabricant ne coopère pas 
ou si les informations et documents qu'il a communiqués 
sont incomplets ou incorrects, l'autorité compétente peut, aux 
fins de la protection de la santé publique et de la sécurité du 
patient, prendre toute mesure appropriée pour :

•	 Interdire ou limiter la mise à disposition d’un dispositif 
médical sur son marché national, 

•	 Retirer définitivement le dispositif médical du marché 
par le biais d’une décision de police sanitaire prise par 
l’ANSM.

•	 L’ANSM est l’organisme français chargé de l’application 
de la réglementation relative aux dispositifs médicaux. 
Il saura vous conseiller sur le champ d’application, les 
questions de mise en conformité, les procédures admi-
nistratives et l’ensemble de vos obligations.

•	 GMED, organisme notifié français chargé de la mise en 
oeuvre des procédures d’évaluations réglementaires dé-
finies par les anciennes directives. Il peut vous apporter 
une assistance technique, ainsi que des conseils régle-
mentaires et des formations spécialisées.

•	 L’AFNOR Groupe a un rôle d’orientation et de coordi-
nation du système français de normalisation qui lui a été 
confié par le décret du 16 juin 2009 modifié par le décret 
n° 2021-1473 du 10 novembre 2021. AFNOR agit en tant 
qu’animateur central de la normalisation en France, re-
cense les besoins en normalisation et mobilise les parties 
intéressées. AFNOR assure la publication des normes et 
s'assure en permanence que les normes publiées soient 
à jour. Il existe des délégations AFNOR dans chaque 
région où vous pouvez consulter gratuitement, sur place 
et sur rendez-vous, les ouvrages AFNOR. L’acquisition 
des normes peut se faire en ligne.

•	 Le réseau Enterprise Europe Network, présent sur 
l’ensemble du territoire européen et dans chacune des 
régions françaises, a développé des services spécialisés 
sur le marquage CE : orientation, information, documen-
tation, contacts et assistance personnalisée.

ARTICLE 113

https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/normes/normes-phares?pk_source=google-adwords&pk_medium=cpc&pk_campaign=Branding%20-%20Exact&pk_kwd=afnor%20edition&gad_source=1&gad_campaignid=170965970&gbraid=0AAAAAD9AZMYmImwBKS0s63y4vWJ5Qy08C&gclid=Cj0KCQiA1czLBhDhARIsAIEc7ugMTpZ6JWmCDAjzbQ4Yp9NwmwdHScLMO4eDfEBZfI1C66RSVaRTChQaAjONEALw_wcB
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→ ��Règlement (UE) 2017/745 
du Parlement européen et du Conseil du 5 
avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, 
modifiant la directive 2001/83/CE, le règle-
ment (CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) 
n° 1223/2009 et abrogeant les directives du 
Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE.  

→ Règlement (UE) 2017/746 
du Parlement européen et du Conseil du 5 
avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro et abrogeant la directive 
98/79/CE et la décision 2010/227/UE de la 
Commission. 

→ Règlement (UE) n°722/2012 
de la Commission du 8 août 2012 relatif 
aux prescriptions particulières en ce qui 
concerne les exigences prévues aux direc-
tives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil 
pour les dispositifs médicaux implantables 
actifs et les dispositifs médicaux fabriqués 
à partir de tissus d’origine animale. 

→ Règlement (UE) 2020/561 
du Parlement européen et du Conseil du 
23 avril 2020 modifiant le règlement (UE) 
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux en 
ce qui concerne les dates d’application de 
certaines de ses dispositions. 

→ Règlement d’exécution (UE) 2021/2226  
de la Commission du 14 décembre 2021 
portant modalités d’application du règlement 
(UE) 2017/745 du Parlement européen et 
du Conseil en ce qui concerne les instruc-
tions d’emploi électroniques des dispositifs 
médicaux. 

→ Règlement (UE) 2023/607 
du Parlement européen et du Conseil du 15 
mars 2023 modifiant les règlements (UE) 
2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne 
les dispositions transitoires relatives à certains 
dispositifs médicaux et à certains dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro 

→ Règlement (UE) 2024/1860 
du Parlement européen et du Conseil du 13 juin 
2024 modifiant les règlements (UE) 2017/745 
et (UE) 2017/746 en ce qui concerne un dé-
ploiement progressif d’Eudamed, l’obligation 
d’informer en cas d’interruption ou de cessa-
tion d’approvisionnement et les dispositions 
transitoires applicables à certains dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro  

→ �2010/227/ : Décision de la Commission 
du 19 avril 2010 relative à la banque de 
données européenne sur les dispositifs 
médicaux (EUDAMED) [notifiée sous le nu-
méro C (2010) 2363]. 

→ �Décision (UE) 2025/2371 de la Commis-
sion du 26 novembre 2025 
relative à l’avis concernant la fonctionnalité 
et le respect des spécifications fonctionnelles 
de certains systèmes électroniques figurant 
dans la base de données européenne sur 
les dispositifs médicaux 

→ �Réglementations nationales des Etats 
Membres : N-Lex. 

→ Code de la santé publique, France. 

→ �Ordonnance n° 2008-717 du 17 juillet 2008 
portant sur les dispositions pénales relatives 
à certains produits de santé.

Sources d’informations utiles
(non exhaustives)

book-open-lightbook-open-light

SITES DE L’ANSM : 

• �Entrée en application du nouveau règlement 
  européen relatif aux dispositifs médicaux 

• �Mise sur le marché des dispositifs médicaux et dispositifs  
médicaux de diagnostic in vitro (DM/DMIA/DMDIV) 

• �Logiciels et applications mobiles en santé  

SITES DE LA COMMISSION EUROPÉENNE : 

• Le Marquage CE  
• �Dispositifs médicaux – secteur - présentation 
• �Getting ready for the new medical device regulations 
• �Accès aux normes harmonisées 

→ EUDAMED : 

•� dhttps://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home 
•� https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_fr 
• Medical Devices - EUDAMED 

→ IA : 

 • EU AI Act Compliance Checker 
• �Services multilingues fondés sur l’IA 

→ Site de la DGGCRF sur le Marquage CE 
→ �Site web d’Enterprise Europe Network France (EEN France) 

→ �Site du CAMD : Competent Authorities for Medical Devices   
→  �Guide pratique sur le Parcours du dispositif médical de la Haute Autorité de Santé (HAS) 

 

• ClinicalTrials.gov    
• The New England Journal of Medecine  

 
 
• Cochrane France 
• Euclinicaltrials 

POUR L’ÉVALUATION CLINIQUE (NON EXHAUSTIF) : 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560865229196&uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1560865298213&uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1567788048215&uri=CELEX:32012R0722
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0561&qid=1767894023333
file:///C:\Users\loubna.bentamy\AppData\Local\Microsoft\Windows\INetCache\Content.Outlook\0AQKC4PN\(https:\eur-lex.europa.eu\legal-content\fr\TXT\%3furi=CELEX:32021R2226)
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SITE DE LA CNIL :  

• �le RGPD appliqué au secteur de la santé 
• IA Act 
• Cybersécurité  

SNITEM : SYNDICAT NATIONAL DE L'INDUSTRIE  
DES TECHNOLOGIES MÉDICALES 

• �L’essentiel de la nouvelle réglementation européenne pour les DM 
• �Dispositif médical et Numérique en santé 

→ �Site web de l’AFNOR : Dispositifs médicaux : comment répondre aux exigences règlemen-
taires en matière de système de management de la qualité ? 

→ �Le site G_NIUS : le Guichet National Innovation et Usage e-Santé en France 

https://www.cnil.fr/fr/professionnel
https://www.cnil.fr/fr/le-rgpd-applique-au-secteur-de-la-sante
https://www.cnil.fr/fr/entree-en-vigueur-du-reglement-europeen-sur-lia-les-premieres-questions-reponses-de-la-cnil
https://cnil.fr/fr/technologies/cybersecurite
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/actualites-du-dm-et-de-la-sante/lessentiel-de-la-nouvelle-reglementation-europeenne-pour-les-dm/
https://www.snitem.fr/le-dispositif-medical-dm/dossiers-thematiques/dispositif-medical-et-numerique-en-sante/
https://normalisation.afnor.org/actualites/dispositifs-medicaux-comment-repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-de-systeme-de-management-de-la-qualite/
https://normalisation.afnor.org/actualites/dispositifs-medicaux-comment-repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-de-systeme-de-management-de-la-qualite/
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