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INTRODUCTION

Le dispositif médical tient une place de plus en plus prépondérante dans le
secteur sanitaire et social dans le monde. En France, les dépenses d’assurance
maladie relatives aux dispositifs médicaux sont en hausse (plus de 5% de hausse
annuelle en moyenne). A titre de comparaison, les dépenses concernant les
médicaments remboursables stagnent depuis plusieurs années. On peut expliquer
cette tendance par la conjoncture actuelle marquée par le vieillissement de la
population (demande de systemes ancillaires comme par exemple des prothéses
articulaires), I’évolution épidémiologique (prévalence de maladies chroniques) et les
nets progres scientifiques et technologiques observés depuis le début du XXleme
siecle (liés a la convergence de la biologie, de l'informatique, des sciences
cognitives, etc.) [1]. L'émergence dans le secteur sanitaire et social de produits
innovants qui résultent de ces progrés a incité les institutions européennes a les
inclure, lorsque ce n’était pas encore le cas, sous la définition du dispositif médical
qui fut considérée comme un support juridique pertinent. En vue d’accompagner
cette mutation du monde médico-social, la Commission européenne s’est attelée a
une refonte de la réglementation relative aux dispositif médicaux devenue obsolete,
en I'axant en particulier sur I'innovation mais aussi sur la sécurité des utilisateurs qui
avait été naguere remise en question par I’opinion publique.

Cette these a pour objectif d’étudier cette réglementation, en particulier le
nouveau reglement (UE) 2017/745, et ainsi de prendre conscience de I'impact
gu’elle peut avoir sur le cycle de vie d’un dispositif médical appartenant a la classe
du plus haut niveau de risque comme par exemple la prothése totale de hanche
(PTH).

Pourquoi avoir choisi cet exemple ? La pose de PTH représente un des actes
chirurgicaux les plus fréquents avec 142 000 patients opérés en France en 2017 [2].
Ce chiffre, en constante augmentation chaque année, s’explique par la demande
croissante, non seulement, de la part des personnes agées, dont I'espérance de vie
s’allonge, qui souhaitent conserver leur mobilité le plus longtemps possible, et aussi
de la part de plus en plus de jeunes séniors pour qui la pose d’une prothése n’est
plus systématiquement retardée, grace a I'avénement de prothéses innovantes plus
durables et mieux adaptées a leur mode de vie actif [3]. Aussi, que nous réservent
les innovations encore bourgeonnantes aujourd’hui dont nous bénéficierons peut-

étre demain ? |l est ainsi intéressant de découvrir la réglementation des dispositifs
4



médicaux au travers de la PTH bien connue des professionnels de santé et du grand
public qui en bénéficie toujours plus largement.

Dans cette optique, une premiére partie introduira la prothése totale de
hanche et sa finalité médicale. Une deuxiéme partie portera sur le cadre
réglementaire relatif aux dispositifs médicaux et en particulier sur les principales
dispositions reglementaires qui sont a considérer par le fabricant en vue du
développement et de la mise sur le marché d’une prothese totale de hanche. Dans
une troisieme partie, nous aborderons quelques perspectives technologiques qui
visent ce type de dispositif et sa finalité médicale.

Sera exclue du champ de cette these toute considération autre que celles

jugées pertinentes avec la classe a laquelle appartient la prothese totale de hanche.



PARTIE | : LA PROTHESE TOTALE DE HANCHE

. Description de la prothése totale de hanche

1. Eléments constitutifs

Couple-de-frottement

FIGURE 1 : PROTHESE TOTALE DE HANCHE [4]

La prothése totale de hanche (PTH) est constituée de trois parties:

- la tige fémorale insérée dans I'os du fémur ;

- la téte fémorale qui fait la jonction entre la tige fémorale et la cotyle prothétique ;

- le cotyle prothétique ou la cupule de forme hémisphérique qui vient se fixer
directement au niveau de la cavité cotyloidienne creusée naturellement dans I'os
coxal du bassin. L'articulation de la cupule avec la téte fémorale forme le couple
de frottement.

Une prothése de hanche peut étre partielle ou totale. La prothése est partielle

lorsqu’elle ne remplace que la téte du fémur*. La prothése est totale lorsqu’elle vise a

remplacer a la fois la téte du fémur et le cotyle.

Différentes protheses de hanche standardisées sont disponibles sur le marché. Elles
varient en fonction :

- des matériaux qui entrent dans leur composition

- de la conception de la PTH : diamétre de la téte fémorale, taille du cotyle variable,

cotyle a double matilité ou anti-luxation.

* la prothése partielle qui n’inclut pas le remplacement du cotyle est appelée prothése céphalique.



Dans des cas exceptionnels de morphologies atypiques acquises ou congénitales, la
prothése totale de hanche peut étre réalisée sur mesure. Voici quelques exemples
d’anomalies d’origine congénitale: nanisme, gigantisme, dysplasie sévére, dystrophie

osseuse liée a une maladie évolutive.

2. Composition

o Couples de frottement

La composition des prothéses est tres variable mais on distingue actuellement quatre
grandes familles de prothéses en fonction des matériaux qui entrent dans la
composition du couple de frottement [5]. Le choix d’'un couple de frottement plutét
qu’'un autre est laissé au chirurgien en fonction du patient candidat au port d’'une

PTH, de I'expérience du chirurgien orthopédiste, etc.

Couple de frottement

Téte fémorale Cupule ou cotyle prothétique

Composition céramigue (notamment alumine) céramigue (notamment alumine)

métal (acier inoxydable ou alliage a | métal (acier inoxydable ou alliage a base

base de chrome et de cobalt) de chrome et de cobalt)
céramigue (notamment alumine) Polyéthyléne (PE) a trés haute densité ou
PE réticulé

métal (acier inoxydable ou alliage a | Polyéthyléne (PE) a tres haute densité ou
base de chrome et de cobalt) PE réticulé

TABLEAU 1 : COMPOSITION DES COUPLES DE FROTTEMENT DISPONIBLES SUR LE MARCHE

» Tige fémorale

La tige fémorale est généralement en alliage a base de titane ou acier inoxydable.

3. Fixation de la prothése

La fixation de la prothése au niveau du tissu osseux peut s’effectuer:
- au moyen d’'un revétement de surface en hydroxyapatite de calcium ou titane
poreux sur la cupule et la tige fémorale en contact avec I'os (prothése non

cimentée) [6]. Ce revétement contribue a la régénération osseuse a



I'environnement de la prothése pour une stabilisation progressive de la fixation en

6 a 12 semaines [7];
- au moyen d'un ciment qui est un substitut osseux synthétique (prothése

cimentée): la cupule et la tige fémorale sont de préférence en acier inoxydable,
matériau sur lequel un ciment adhére mieux. Il permet une fixation solide en une

quinzaine de minutes [8].

La cupule est souvent insérée dans un « metal-back » qui fait l'intermédiaire avec
l'os de la cavité cotyloidienne [9]. Le metal-back est généralement en alliage de
titane. Il est possible de fixer cette partie métallique au moyen de vis, d’'un ciment,

d’'un revétement de surface. [10]

Il. Milieu d’implantation: I’articulation coxo-fémorale

1. Les surfaces articulaires

a. La cavité cotyloidienne

La hanche, ou ceinture pelvienne, relie le membre inférieur au tronc. Elle est
constituée de l'os iliaque ou os coxal (du latin coxa qui désigne la hanche). L'os
iliaque est un os plat de structure particuliére et constitué de trois os - ilion, pubis et
ischion - qui se rejoignent au niveau de la cavité cotyloidienne (encore appelé cotyle
ou aceétabulum).

La cavité cotyloidienne est destiné a recevoir la téte du fémur (extrémité de 'os du

fémur).

Cotyle
Téte-fémorale

Col-du-fémur

Fémur

FIGURE 2 : HANCHE NORMALE [11]



Cotyle

FIGURE 3 : OS COXAL - EMPLACEMENT DE LA CAVITE COTYLOIDIENNE [12]

b. La téte du fémur

L'os du fémur constitue I'os de la cuisse. Il s’agit d’'un os long constitué d’un corps,
appelé la diaphyse, terminé a chacune de ses extrémités, par une épiphyse (une
épiphyse proximale et une épiphyse distale). L'épiphyse proximale s’articule avec le

cotyle au niveau de I'os coxal via la téte du fémur.

Téete du fémur
Trochanter

Col du fémur

FIGURE 4 : TETE FEMORALE [13]



c. Moyen d’union des deux surfaces articulaires

Plusieurs éléments interviennent dans le maintien de l'articulation coxo-fémorale:

- les ligaments actifs c’est-a-dire les muscles ;

- les ligaments passifs dont la capsule articulaire qui enveloppe la totalité de
l'articulation. Il s'agit d’'un ligament passif car a l'inverse des muscles, il s’agit d’un
élément fibreux qui ne se contractent pas mais qui va se tendre ou se détendre en

fonction des mouvements imposés a l'articulation.

d. Rdle du cartilage dans la mobilité articulaire

La capsule articulaire est tapissée par la membrane synoviale sécrétant la synovie
qui nourrit le cartilage revétant les surfaces articulaires (téte fémorale et cotyle). En
limitant le frottement des surfaces articulaires, le cartilage confére a I'articulation

coxo-fémorale sa mobilité.

2. Affections justifiant la pose d’une PTH

« Indications de la PTH

L'arthrose de la hanche, ou coxarthrose, est le plus souvent une indication justifiant
la pose d'une prothése totale de hanche. L'arthrose consiste en une usure du
cartilage entrainant le frottement du cotyle avec la téte fémorale. Elle est a 'origine

de douleurs et de raideurs fonctionnelles.

FIGURE 5 : RADIOGRAPHIE D’UNE ARTICULATION COXO-FEMORALE -
CAS D’UNE ARTICULATION SAINE (A GAUCHE) ET CAS DE COXARTHROSE (A DROITE) [14]
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On distingue la coxarthrose primaire, lorsque l'origine de l'arthrose n’est pas
identifiée, et la coxarthrose secondaire, lorsqu’elle est le résultat d’'une pathologie
identifiée (dysplasie congénitale, conflit fémoro-acétabulaire, post-traumatisme, post-
infection, nécrose aseptique, arthrite inflammatoire). Lindication la plus fréquente
reste de loin la coxathrose primaire douloureuse qui diminue la qualité de vie du
patient. [15] Cela est confirmé par le rapport bisannuel de 2017 sur la prothése totale
de hanche établit par la Société Francaise de Chirurgie Orthopédique et
Traumatologique (SoFCOT) [16].

Les principaux criteres conduisant a l'indication d’'une PTH sont cliniques: douleur,
handicap fonctionnel avec limitation du périmétre de marche et de I'amplitude

articulaire, la résistance aux traitements antalgiques et les douleurs nocturnes. [17]

Concernant les contre-indications de la pose de PTH, il n'y a pas de consensus

bien défini. Elle sera cependant essentiellement contre-indiquée dans les cas

suivants [18]:

- un mauvais état général du patient présentant un risque élevé de complications
per- et post-opératoires ;

- un foyer d’'infection actif ;

- certaines conditions neurologiques.

En général, le médecin traitant, le chirurgien orthopédique et I'anesthésiste jugent

conjointement de la faisabilité d’'une arthroplastie totale au cas par cas sur la base de

I'évaluation de chaque patient.

* Nombre de pose de PTH: tendance haussiére globalisée

La demande de PTH est en constante augmentation. En France, 142 000 poses de
PTH on été réalisées en 2017 ce qui en fait 'un des actes chirurgicaux les plus
fréquents réalisés dans les hépitaux francais [19]. D’autres pays présentent la méme
tendance. La pose de PTH a en effet plus que doublé chez les plus de 45 ans aux
Etats-Unis en une décennie, passant d’'un total de 138700 en 2000 a 310800 en
2010 [20].
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* Distribution au sein de la population: les jeunes séniors de plus en plus
concernés

Les jeunes séniors, ayant entre 45 et 54 ans, sont de plus en plus concernés par le

port d'une PTH. Dans cette tranche d’age, la pose de PTH a augmenté, en une

décennie, de 205% contre « seulement » 92% chez les plus de 75 ans [21].

B 45-54 ans M 55-64ans
65 - 74 ans B 75 ans et plus

40

30

20

10

2000 2010

FIGURE 6 : EVOLUTION ENTRE LES ANNEES 2000 ET 2010 DE LA DISTRIBUTION DE POSE DE PTH
PAR TRANCHE D’AGE (EN %) AUX ETATS-UNIS

Des raisons pouvant expliquer le rajeunissement des patients bénéficiant d’'une PTH
ont été apportées par le Docteur Epinette dans un entretien accordé a la revue
médicale Medscape en février 2015 alors qu'il était président de la Société Frangaise
de Chirurgie de la Hanche et du Genou (SFHG). L’avénement de nouveaux couples
de frottement comme le couple céramique sur céramique offrant une meilleure
longévité de la PTH, le polyéthyléne hautement réticulé (HXLPE) plus résistant a la
friction, la fixation double mobilité qui réduit le risque de luxation, l'usage de
revétement de surface qui favorise I'ostéointégration, ainsi que I'évolution de la pose
chirurgicale de la PTH qui réduit les risques et désagréments liés a l'intervention,
sont, selon lui, en partie, a I'origine d’'une offre de PTH plus pertinente pour le jeune
sénior. Il explique également que la demande de la part d’un plus jeune public, est
motivée, non pas pour retrouver une mobilité perdue, mais pour pouvoir se remettre
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a une activité plus soutenue, le sport [22]. Il s’agit en effet d’'une motivation
émergente ces derniéres années alors qu’auparavant la pose de PTH était justifiee
principalement chez la population plus agée qui se retrouvait en situation avancée de

handicap moteur d’origine ostéo-articulaire.

3. Arthroplastie totale de la hanche avec pose d’une prothése

L'arthroplastie de la hanche consiste en la réfection chirurgicale de I'articulation
coxo-fémorale avec ou sans® pose d’'une prothése de hanche (totale ou partielle).

Il s’agit d’'une opération chirurgicale programmée durant en général une a trois
heures, qui est réalisée, soit sous anesthésie générale soit sous anesthésie loco-
régionale. Ayant chacune leurs avantages et inconvénients, une anesthésie sera
privilégiée plutdt que I'autre en prenant en compte plusieurs facteurs décisionnels: le
patient (age, état physique), 'opération (durée, complexité, voie d’abord, confort per-
opératoire du patient et du chirurgien), l'expérience de I'anesthésiste notamment

pour I'anesthésie loco-régionale, etc. [23]

En arthroplastie totale, il existe des techniques chirurgicales classiques et mini-
invasives selon différentes voies d’abord. Les voies d’abord les plus pratiquées en
France sont la voie postéro-externe (environ 45% des interventions) et la voie
antérieure (30% des interventions) [24]. Les techniques de chirurgie classique
tendent a étre remplacées par des techniques mini-invasives, qui ont 'avantage de
préserver au maximum la musculature environnant l'articulation coxo-fémorale tout
en réduisant la section cutanée (moins de 10 centimétres contre en moyenne 25

centimétres pour une technique de chirurgie classique).

Suite a I'opération, le patient reste hospitalisé pendant 3 a 10 jours en fonction de

son état général. [25]

4. Risques liés a I'implantation d’une PTH

Bien que le risque lié a l'intervention chirurgicale reste faible, il reste toujours des

risques de complications per- et post-opératoires (précoces et tardifs). [26]

* On retrouve dans la littérature la notion d’arthroplastie totale pour désigner la pose d'une prothése
totale de hanche.
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Complications per-opératoires :

hémorragies (saignement normal des os et tissus sectionnés): les saignements
sont limités par la technique chirurgicale (chirurgie mini-invasive), par hémostase
locale, etc.

fracture d’un os fragilisé (notamment en cas d’ostéoporose) ;

Iésion neurologique pouvant entrainer une paralysie du membre inférieur.

Complications post-opératoires précoces :

hémorragies secondaires et hématomes (rares sont ceux qui impliquent une ré-
intervention). Un hématome peut étre a l'origine de la compression d'un nerf
entrainant une paralysie temporaire qui disparait progressivement aprés son
évacuation ;

infection du site opératoire (rare): Pour prévenir les infections, le patient fera
l'objet d’'un bilan préopératoire pour éliminer tout foyer infectieux. Il regoit en plus
systématiquement une antibioprophylaxie administrée juste avant I'intervention qui
est bien évidemment réalisée dans un environnement aseptique ;

thrombose veineuse/phlébite: une thromboprophylaxie est administrée
systématiquement (anti-coagulant administré par voie injectable ou par voie orale
en fonction du patient) ;

inégalité de longueur des membres inférieurs ;

luxation de la prothése, possible pendant les 6 premiéres semaines. Des
conseils sont prodigués au patient afin d’éviter tout mouvement a risque ;
douleurs: un traitement antalgique peut étre prescrit (un médicament de type
AINS complétant l'action de I'antalgique sera pris avec vigilance a cause de

l'interaction médicamenteuse connue avec les anticoagulants par voie orale).

Complications post-opératoires tardives :
usure: l'usure dépend des matériaux entrant dans la composition du couple de
frottement de la prothése qui aujourd’hui présentent une bien meilleure longévité
comme par exemple la céramique, le polyéthyléene extra-réticulé évoqués
précédemment ;
descellement de la prothése par usure, par résorption osseuse, par infection,
etc. ;
fracture péri-prothétique rare ;
fracture de la prothése rare.
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PARTIE Il : CADRE REGLEMENTAIRE APPLICABLE A LA
PROTHESE TOTALE DE HANCHE

En introduction, on identifie la prothése totale de hanche (PTH) comme étant
un dispositif médical. Qu’est-ce qui nous permet de confirmer cette assertion ? Dans
un premier temps, nous allons introduire le réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. Dans un deuxiéme temps, nous vérifierons I'applicabilité de ce
reglement a la PTH puis nous déterminerons les dispositions réglementaires qui lui
sont applicables.

SECTION 1 : Introduction au reglement (UE) 2017/745

I. Les institutions européennes a I’origine de la réglementation

La Commission européenne, le Parlement européen et le Conseil de I'Union
européenne sont les trois principales institutions de I'Union européenne (UE)
constituant le « triangle institutionnel» qui est a l'origine des prises de décision
applicables au sein de 'UE. Les décisions prises par 'UE sont, entres autres, des
actes législatifs (réglement*, directivet, etc.). Les actes |égislatifs sont proposés par
la Commission européenne au Parlement et au Conseil de 'UE qui, le plus souvent,
les adoptent conjointement. [27]

* Un réglement est un acte législatif juridiguement contraignant. En effet, il doit étre appliqué dans
son intégralité, uniformément, dans tous les Etats membres de I’'Union européenne sans exception.

1 Une directive est un acte législatif fixant des objectifs a tous les Etats membres de I'UE. Elle
instaure une obligation de résultat mais chaque Etat membre reste libre de mettre en place ses
propres mesures pour atteindre les objectifs fixés par la directive. Dans cette optique, chaque Etat
membre transpose la directive en droit national en faisant entrer en vigueur des mesures |égislatives,
réglementaires ou administratives. Les Etats membres disposent d'un délai de transposition fixé par
la directive (en général deux ans). Les Etats membres doivent informer la Commission européenne
des mesures prises pour I'application de la directive. Lorsqu’un pays ne transpose pas une directive,
la Commission européenne peut engager une procédure d’infraction devant la Cour de Justice de
I’'Union européenne (CJUE).
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Il. Historique du cadre réglementaire relatif aux dispositifs médicaux

1. Ancienne réglementation : la directive 93/42/CEE

Trois directives établies selon la « nouvelle approche » ont été adoptées dans les

années 1990 en vue d’harmoniser la réglementation de la mise sur le marché des

dispositifs médicaux au sein de I'Union européenne*:

- la Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative a la mise sur le
marché des dispositifs médicaux ;

- la Directive 90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, relative au dispositifs
médicaux implantables actifs (DMIA) ;

- la Directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 octobre 1998

relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Des directives additionnelles sont venues compléter ou modifier ces directives en
vue d’apporter des précisions applicables a certains types de dispositifst #:

- la Directive 2000/70/CE relative aux dispositifs médicaux contenant des dérivés
stables du sang ou du plasma humain ;

- la Directive 2001/104/CE relative aux dispositifs médicaux contenant des
dérivés stables du sang ou du plasma humain (modifient la directive 2000/70/
CE);

- le Réglement (CE) n° 1882/2003 portant adaptation a la décision 1999/468/CE
du Conseil, des dispositions relatives aux comités assistant la Commission dans
I'exercice de ses compétences d'exécution prévues dans des actes soumis a la
procédure visée a l'article 251 du traité CE ;

- la Directive 2003/12/CE relative a la re-classification des implants mammaires ;

- la Directive 2003/32/CE relative aux dispositifs médicaux fabriqués a partir de

tissus d'origine animale ;

* La Commission européenne (CE) est aussi a I'origine de I’élaboration des guides MEDDEYV visant a
rendre plus explicite certaines dispositions prévues par les directives en couvrant des sujets
généraux ou spécifiques a certains groupes de dispositifs. En apportant une ligne directrice en vue
de I'application de ces directives, ils visent a uniformiser leur interprétation et ainsi leur transposition
en droit national. lls n’ont aucune valeur 1égale et aucun caractére obligatoire - seule I'interprétation
des directives par la Cour de Justice de I"'Union Européenne (CJUE) est considérée comme officielle.

T En vue de faciliter la lecture des directives modifiées par de nouvelles dispositions, la Commission
européenne a établit des textes dits « consolidés » comme c’est le cas pour la directive 93/42/CEE.

T Plusieurs directives peuvent couvrir un méme dispositif médical. Par exemple, une prothése de
hanche est couverte a la fois par la directive 93/42/CEE et la directive 2005/50/CE la complétant.
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- la Directive 2005/50/CE relative a la re-classification des implants
orthopédiques (genou, hanche et épaule) ;

- la Directive 2007/47/CE modifiant la directive 90/385/CEE relative aux
dispositifs médicaux implantables actifs, la directive relative a la mise sur le
marché des dispositifs médicaux (93/42/CEE) et la directive relative a mise sur
le marché des produits biocides (98/8/CE).

Toutes les directives citées précédemment ont été transposées en droit national dans
chaque Etat membre de 'UE. En France, les actes transposant ces directives sont

regroupés dans le Code de la santé publique (CSP).

2. Nouvelle réglementation : le reglement (UE) 2017/745

Le Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux est entré en vigueur le 26 mai 2017.
Ce texte modifie :

- la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain ;

- le réeglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28
janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions générales
de la législation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des
aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées
alimentaires ;

- le réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30
novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques.

Il abroge :

- la Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs
meédicaux ;

- la Directive 90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives au dispositifs

médicaux implantables actifs.
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a. Les raisons du changement

Plusieurs raisons [28] sont a l'origine de la remise en cause de la capacité de la
directive 93/42/CEE a assurer la sécurité des patients et de la santé publique et ont
ainsi motivé les institutions européennes a réfléchir a I'élaboration d’'une nouvelle

réglementation.

« L’ancienneté de la directive 93/42/CEE

La réglementation relative aux dispositifs médicaux date des années 1990 ; or les
progres technologiques et scientifiques ont été trés importants sur les 25 derniéres
années. Toute réglementation relative a un secteur innovant comme celui des

dispositifs médicaux doit faire I'objet d’'une révision réguliére.

 Les faiblesses de I’acte juridique qu’est la directive

Une directive renseigne les Etats membres de I'Union européenne sur les objectifs
qui doivent étre atteints afin de garantir la mise sur le marché de dispositifs médicaux
performants et slrs vis-a-vis de leurs utilisateurs. Sur la base de leur interprétation
du texte, chaque Etat membre le transpose en droit national. Les Etats membres ont
effectivement la liberté de mettre en place leurs propres mesures réglementaires au
niveau national des lors qu’ils atteignent les résultats qui leurs sont exigés par les
institutions européennes.

Pour les directives relatives aux dispositifs médicaux, il s’est avéré que les Etats
membres interprétent et appliquent les régles de maniére différente conduisant alors
a des niveaux de protection de la santé du patient et des tiers différents entre les
Etats membres. L’adoption d’un réglement européen est alors un moyen pour
s’assurer que les régles soient appliquées uniformément sur 'ensemble du territoire

de I'Union européenne.

e Le besoin de plus de transparence

Les utilisateurs (patients et professionnels de santé) et plus largement le grand
public n’ont accés ni aux informations relatives aux dispositifs médicaux
commercialisés ni aux données cliniques prouvant la sécurité et la performance des

dispositifs médicaux.
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» La nécessité d’une meilleure tracgabilité

I a été constaté que lidentification de tous les maillons de la chaine
d’approvisionnement comme les fournisseurs de certains dispositifs médicaux
n’étaient pas toujours possible -cela est essentiel en particulier lorsqu’il s’agit de

rappeler/suspendre/retirer un dispositif médical.

» L’émergence de scandales sanitaires largement médiatisés

Au cours de la derniere décennie, le secteur du dispositif médical a été secoué par
diverses affaires ayant été relayées par les médias, comme par exemple, en 2010,
I'affaire des prothéses mammaires frauduleuses de la société Poly Implant Prothése
(PIP), ou en 2012, l'affaire dénongant les éventuels préjudices que risquent les
patients porteurs de prothéses de hanche ASP a couple de frottement métal sur
métal de la société DePuy Synthes.

Ces événements n’ont cependant pas constitué I'élément déclencheur de
I'élaboration de la nouvelle réglementation. En effet, la Commission européenne
travaillait déja, avant la survenue de ces scandales, a I'établissement d’'une nouvelle
réglementation dont elle avait proposé une refonte en 2009 [29]. Toutefois, I'analyse
approfondie de ces événements a permis de confirmer la robustesse des
propositions, notamment celles relatives a la sécurité des utilisateurs, afin d’éviter la

survenue d’événements similaires.

b. Principaux objectifs du reglement (UE) 2017/745

En accord avec les principaux éléments perfectibles relevés dans le paragraphe

précédent, les principaux objectifs de la réglementation furent alors les suivants [30]

[31][32]:

- adapter le cadre réglementaire au contexte scientifique et technologique
d’aujourd’hui et ainsi combler certains vides juridiques ;

- uniformiser I'application des dispositions réglementaires entre tous les Etats
membres par I’adoption d’un réglement et non d’'une directive ;

- resserrer le niveau d’exigences en particulier pour les dispositifs médicaux a haut
risque ;

- améliorer la tragabilité avec, entres autres, la mise en place d'un systéme
d’identification unique du dispositif (IUD) et I'enregistrement des opérateurs

économiques ;
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- renforcer I'encadrement réglementaire des investigations cliniques et des
données cliniques nécessaires a I'évaluation des dispositifs médicaux en pré- et
post-commercialisation ;

- améliorer la transparence des organisations et activités nationales avec
notamment la mise en place d’'une base de données accessible au public ;

- rendre plus rigoureuse la sélection des organismes d'évaluation de la
conformité (organismes notifiés) et renforcer leur surveillance ;

- renforcer la surveillance pré et post-commercialisation des dispositifs médicaux.

c. Mise en oeuvre progressive de la nouvelle réglementation

Le réglement (UE) 2017/745 a été publié le 05 avril 2017 au Journal Officiel de
'Union Européenne (JOUE) et est entré en vigueur le 26 mai 2017. La directive
93/42/CEE reste valide et ne sera abrogée que le 26 mai 2020, date a laquelle
Iapplication du nouveau reéglement sera obligatoire. En effet, un délai
d’'implémentation est laissé aux acteurs concernés afin qu’ils puissent prendre les
mesures nécessaires en vue de se conformer aux nouvelles dispositions
réglementaires prévues par le nouveau reglement.

D’éventuels actes d’exécution” sont amenés a étre publiés par la Commission
européenne afin de préciser ce réglement, le cas échéant.

Certaines dispositions du reglement ne sont pas encore applicables et leur
implémentation s’échelonne a partir de la date d’entrée en vigueur du texte jusqu’a la

date de son application obligatoire, voire au dela.

* Suite a I'adoption d’un acte législatif, la Commission européenne, sous la supervision de comités
composés de représentants des états membres de I'UE, peut adopter des actes d’exécution
(juridiguement contraignants) afin de fixer des conditions garantissant I'application uniforme de la
législation de I'UE. Elle peut adopter aussi des actes délégués (juridiquement contraignants) afin de
compléter ou modifier des éléments d’un acte législatif en accord avec I’évolution du secteur du
dispositif médical.
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Objet Calendrier

Publication au JOUE du réglement (UE) 5 avril 2017
2017/745

Entrée en vigueur du reglement (UE) 2017/745 26 mai 2017

Période de transition: Co-validité de la directive Délai de 3 ans a compter du 26 mai 2017 au 26
93/42/CEE et du réglement (UE) 2017/745: la mai 2020

certification selon I’'un ou 'autre acte juridique

dépendra de I'avancée des notifications des

organismes notifiés.

Application obligatoire du reglement (UE) 26 mai 2020
2017/745

Abrogation de la directive 93/42/CEE impliquant 26 mai 2020
la fin des certifications CE selon cette directive

Dernier certificat CE établit selon I’'annexe IV 26 mai 2022
n’est plus valable

Arrét de la commercialisation des DMs certifiés 26 mai 2024
CE selon la directive 93/42/CEE (stocks
concernés)

TABLEAU 2 : IMPLEMENTATION DU REGLEMENT (UE) 2017/745 -
CALENDRIER PREVISIONNEL (NON EXHAUSTIF)

En accord avec ce calendrier prévisionnel, on peut distinguer trois situations
générales [33] pouvant se présenter aux fabricants de dispositifs médicaux pendant

la période de transition réglementaire.

* Modification d’un dispositif médical
Dans le cas ou un dispositif médical, déja certifié CE et actuellement commercialisé,
serait concerné par une ou des modifications substantielles impliquant une
réévaluation par un organisme notifié pendant la période de transition, son fabricant
devra modifier le dossier de marquage CE correspondant conformément au nouveau

reglement.

« Changement de classe prévue par le réeglement (UE) 2017/745
Un dispositif médical actuellement commercialisé qui serait concerné par un
changement de classe selon le nouveau réglement doit étre mis en conformité avec

celui-ci pour le 26 mai 2020.
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» Nouveau dispositif médical
Le fabricant d'un nouveau dispositif médical, dont le niveau de classification implique
une évaluation initiale de conformité par un organisme notifié afin de se voir octroyer
le droit d’'y apposer un marquage CE, peut faire en théorie la demande d’une
certification CE selon la directive 93/42/CEE jusqu’au 26 mai 2020. Comme tout
dispositif médical certifié¢ CE selon la directive 93/42/CEE ne pourra plus étre
commercialisé en 2024, il convient que le dispositif soit conforme aux exigences du
nouveau réglement car il devra de toute maniére étre certifié ultérieurement par un
organisme notifié qui aura été désigné en application du nouveau réglement par

I'autorité responsable des organismes notifiés (AR) de I'Etat dans lequel il siége.

lll. Réglementation de type « nouvelle approche » et présomption de

conformité aux exigences essentielles

Le réglement (UE) 2017/745, comme les directives qui I'ont précédeé, a été élaboré
selon le principe de la « nouvelle approche » qui repose sur deux principes” :

- la détermination d’exigences essentielles qui sont des objectifs fixés par le
réglement et que les Etats membres doivent atteindre avec obligation de
résultat ;

- la mise en oeuvre de procédures d’évaluation de la conformité aux

exigences essentielles.

1. Le respect des exigences essentielles

a. Les normes harmonisées

Afin d’assurer le respect des exigences essentielles, un systéeme de normalisation
vient en soutien d’'une réglementation de type nouvelle approche en décrivant des
solutions/prescriptions permettant d’atteindre les objectifs fixés dans la
réglementation au moyen de normes dites harmonisées. Elles s’appliquent, entre
autres, aux exigences relatives aux systémes de gestion de la qualité, a la gestion
des risques, aux systémes de surveillance aprés commercialisation, aux
investigations cliniques, a I'évaluation clinique ou au suivi clinique apres

commercialisation (SCAC). L'élaboration d’'une norme harmonisée en application

*ref. [1]
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d’'une réglementation se fait sur demande de normalisation officielle de la
Commission européenne® auprés de l'organisme européen de normalisation
compétent t. Une fois établie par 'organisme de normalisation, la norme est soumise
a la Commission européenne qui prendra la décision de citer la référence de la

norme au Journal Officiel de I'Union européenne (JOUE) *.

Il existe deux types de normes :

- les normes horizontales qui couvrent une thématique générale comme par
exemple la norme ISO 13485 « Systéme de management qualité - exigences
réglementaires » ;

- les normes verticales ou spécifiques qui concernent un groupe de dispositif
comme par exemple la norme ISO 21535 « Implants chirurgicaux non actifs -
impacts de remplacement de I'articulation - exigences spécifiques aux implants de
remplacement de l'articulation de la hanche ».

Les dispositifs médicaux congus selon les prescriptions de normes harmonisées sont
présumeés conformes aux exigences essentielles fixées par la réglementation en
vigueur. Cette présomption de conformité est valable tant que le dispositif reste
techniquement inchangé (conception, matériaux constitutifs, origine des éléments
constitutifs, procédés de fabrication, etc.).

Les normes harmonisées ont un caractére volontaire c'est a dire que le fabricant
reste libre de choisir d’atteindre les objectifs fixés par la réglementation par d’autres
moyens. Dans certains cas, il se peut qu’il n’existe tout simplement pas encore de
normes applicables a un dispositif (ou a un procédé ou a un systéme). Le cas
échéant, le fabricant peut se conformer a d’autres solutions de son choix dés lors
qu'elles garantissent un niveau élevé de sécurité et de performance, au moins
équivalent a celui prévu par les normes harmonisées si elles existent.

Les normes harmonisées citées au JOUE font partie du droit de 'UE, et, bien que les

normes aient un caractére volontaire, les juges de 'UE sont compétents pour les

* Article 2 du réglement (UE) n° 1025/2012.

T Lorganisation de normalisation concernée est en général le Comité Européen de Normalisation
(CEN).

1 La liste des normes harmonisées sous la directive 93/42/CEE publiée au JOUE est accessible sur la
page du site internet de la Commission européenne: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
european-standards/harmonised-standards/medical-devices.

Une liste mise a jour de normes harmonisées sous le reglement (UE) 2017/745 devrait lui succéder.
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interpréter notamment en cas de litiges survenant dans le cadre d’un contrat ou elles

seraient citées. [34]

b. Les spécifications communes

La Commission européenne prévoit 'adoption de spécifications communes au

moyen d’actes d’exécution *:

- lorsqu’il n'existe pas de normes harmonisées, ou,

- lorsque les normes harmonisées applicables ne suffisent pas a établir une
présomption de conformite, ou,

- lorsqu’ « il y a lieu de répondre a des préoccupations de santé publique en ce qui
concerne les exigences générales en matiere de sécurité et de performances
enoncées a l'annexe |, la documentation technique prévue aux annexes Il et lll,
I'évaluation clinique et SCAC prévus a I'annexe XIV ou les exigences relatives aux
investigations cliniques énoncées a I'annexe XV ».

C’est le cas pour certains groupes de produits n’ayant pas de destination médicalet

« mais qui sont similaires a des dispositifs médicaux de par leur fonctionnement et

leur profil de risque »*.

Une spécification commune est « un ensemble d'exigences techniques et/ou
cliniques, autres qu'une norme, offrant un moyen de se conformer aux obligations
légales applicables a un dispositif, a un procédé ou a un systeme ». Les
spécifications communes doivent porter au moins sur l'application de la gestion des
risques, et si nécessaire sur I'évaluation clinique en ce qui concerne la sécurité. Les
spécifications communes ne sont pas destinées a étre utilisées pour évaluer la
conformité de dispositifs analogues ayant une destination médicale et reposant sur
une technologie similaire. Quant aux dispositifs ayant a la fois une destination
médicale et une destination non médicale, ils doivent respecter les exigences

applicables aux deux types de dispositifss.

* Article 9, reglement (UE) 2017/745.
T La liste de ces groupes de produits est disponible en annexe XVI du reglement (UE) 2017/745.
1 Considérant 12, réglement (UE) 2017/745.
§ Article 2, reglement (UE) 2017/745.
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En 'absence de spécification commune ou bien si le fabricant ne souhaite pas suivre
une spécification commune, il peut se conformer a d’autres solutions de son choix
dés lors qu'elles garantissent un niveau élevé de sécurité et de performance au
moins équivalent a celui prévu par les spécifications communes, si elles existent.

Comme cela est valable pour les normes harmonisées, les dispositifs congus selon
les prescriptions d’une spécification commune sont alors présumés conformes aux

exigences essentielles fixées par la réglementation.

2. Mise en oeuvre de procédures d’évaluation de la conformité

Une évaluation de conformité fait intervenir un organisme d’évaluation de la
conformité qui aura été désigné en application du réglement (UE) 2017/745 -
'organisme désigné est alors juridiguement reconnu comme étant un organisme
notifié (ON). La Commission européenne a établit différentes procédures en fonction,
notamment, de la classe de risque a laquelle appartient un dispositif médical. Plus de
précisions sur les procédures d’évaluation de conformité sont apportées
ultérieurement ci-aprés. L'évaluation de la conformité permet donc de confirmer la
conformité aux exigences essentielles du dispositif médical et de son systéme
qualité. Si tel est le cas, le fabricant est autorisé a apposer un marquage CE sur son

dispositif avant de le mettre sur le marché.

IV. Les parties prenantes au reglement (UE) 2017/745

1. La Commission européenne (CE)

La Commission européenne, indépendante des Etats membres de [I'Union
européenne, représente les intéréts de I'Union Européenne.

A l'origine de I'élaboration du réglement (UE) 2017/745, la Commission européenne
coordonne la régulation du secteur, avec le soutien du groupe de coordination en
matiere de dispositifs médicaux (GCDM) et en collaboration avec les autorités

nationales compétentes de chaque Etat membre.

25



Missions de la Commission européenne dans le cadre des dispositifs
médicaux :

- veille du respect de la réglementation en vigueur ;

représentation de I'Union européenne au niveau international (contribution a
I’harmonisation de la réglementation internationale via notamment sa participation
a I'International Medical Device Regulators’ Forum ou IMDRF) ;

- présidence du groupe de coordination en terme de dispositifs médicaux (GCDM) ;
- membre au sein du Notified Bodies Operations Group (NBOG) ;

- adoption d’actes d’exécution et d’actes délégués dans le cadre du réglement (UE)

20171745 ;

- révision réguliere de la réglementation relative aux dispositifs médicaux
(proposition au Parlement et au Conseil de 'UE de projets de procédures

législatives pour adoption).

2. Groupe de Coordination en matiere de Dispositifs Médicaux

La mise en place d’'un groupe de coordination des autorités nationales en matiere de
dispositifs médicaux (GCDM) est une nouvelle disposition prévue par le reglement
(UE) 2017/745. Ce groupe est composé d’experts représentant I'autorité compétente
de chaque Etat membre. Chaque état membre désigne pour un mandat de trois ans
renouvelable, un ou deux titulaire(s) et un ou deux suppléant(s). Le groupe, présidé
par un représentant de la Commission européenne, se réunit selon un calendrier
régulier et ponctuellement a la demande de la Commission ou d’'un Etat membre.
Les décisions sont prises de préférence par consensus ou autrement par vote a la

majorité (1 voix par Etat membre).

Missions du GCDM :

- contribution a [I'évaluation des demandes de désignation des organismes
d’évaluation de la conformité ;

- contribution a [I'élaboration d’orientation pour une application efficace et
harmonisée du nouveau réglement ;

- contribution a I’élaboration de normes, de spécifications communes,
d’orientations ;

- assistance aux autorités compétentes des Etats membres dans leurs activités de

coordination ;
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émission de conseils et avis a la Commission européenne ;
contribution a I'harmonisation des pratiques administratives dans les états
membres.

3. Agences nationales de santé (ou Autorités Compétentes)

L'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé (ANSM)

représente l'autorité compétente (AC) pour les dispositifs médicaux sur le territoire

national francais.

Missions des AC en matiére de DM - exemple de ’TANSM [35] *:

évaluation, désignation et surveillance des organismes notifiés en France. En
France, c’est TANSM qui évalue les demandes de désignation des organismes
candidats en qualité d’autorité responsable des organismes notifies (AR) - 'AR
pouvant étre ou ne pas étre une entité juridique distincte de I'autorité compétente
nationale ;

participation au controle des compétences des autres AR conjointement avec
la Commission européenne dont les rapports seront rendus public (TANSM fera a
son tour également I'objet d’'un contrdle tous les trois ans par ses pairs) ;
évaluation et autorisation des investigations cliniques devant étre menées en
France (TANSM peut étre amenée a coordonner ou a contribuer a I'évaluation
d’'une investigation clinique devant étre conduite en France et dans d’autres pays
de 'UE dans le cadre spécifique d’'une procédure d’évaluation coordonnée) ;
activités de matériovigilance - centralisation et évaluation des signalements - en
collaboration avec les fabricants de dispositifs médicaux ;

membre du Groupe de coordination en terme de dispositifs médicaux (GCDM) ;
membre du Notified Bodies Operations Group (NBOG) [36] ;

surveillance du marché des dispositifs médicaux en collaboration avec les
autres autorités compétentest (évaluation de la documentation technique et
évaluation d’échantillons mis a disposition gratuitement sur demande aux

opérateurs économiques; inspections annoncées et, si nécessaire, inspections

*

Articles 35 & 37 & 93, reglement (UE) 2017/745.

t Les autorités compétentes établissent et partagent avec les autres autorités compétentes et la
Commission européenne, le résumé annuel des résultats de leurs activités de surveillance, les
rapports d’inspection, autres documents appropriés, par I'intermédiaire du systéme électronique
relatif a la surveillance de marché (via EUDAMED).
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inopinées dans les locaux des opérateurs économiques, des fournisseurs, des
sous-traitants, dans les installations des utilisateurs professionnels).
Les autorités compétentes peuvent a tout moment prendre des mesures de police

sanitaire de mise en conformité ou d’interdiction de mise sur le marché.

4. Organismes Notifiés (ON)

Un organisme d’évaluation de la conformité est « en charge des activités
d’évaluation de la conformité par un tiers, y compris I'étalonnage, la mise a I'essai, la
certification et I'inspection »*. L'organisme notifié est « un organisme d’évaluation de
la conformité désigné en application du [réglement (UE) 2017/745], [par une autorité
responsable des organismes notifiés] »t. Les organismes notifiés interviennent dans
I'évaluation des dispositifs médicaux ¥ avant leur mise sur le marché.

En vue d’obtenir la désignation en application du reglement (UE) 2017/745, les
organismes candidats doivent déposer une demande de notification auprés de
I'Autorité Responsable des organismes notifiés de I'Etat membre dans lequel il sont
établis§. Le dossier de désignation doit préciser, entres autres, les activités
d’évaluation de la conformité et les dispositifs médicaux pour lesquels I'organisme
candidat souhaite étre agréé. L’'évaluation de la demande de désignation, dont la
durée estimée est de dix-huit mois [37], s’effectue selon une procédure collégiale
d’examen impliquant des délais standardisés. L'évaluation de la demande de
désignation porte essentiellement sur le respect de la part des organismes candidats
a un certain niveau d’exigences quant a leur structure organisationnelle et sa gestion
de la qualité, a leur devoirs professionnels (indépendance, impartialité,
confidentialité), a la disponibilité et a la qualification du personnel (notamment en
terme de critéres liés a la compétence des experts dans les domaines d’activités
pour lesquels ils souhaitent étre agréés), a la qualité de I'évaluation de conformité**.

L'organisme nouvellement notifié se voit attribuer un numéro d’enregistrement. Un

* Article 2(41), reglement (UE) 2017/745.
1 Article 2(42), réglement (UE) 2017/745.

1 Un organisme notifié n’intervient pas dans I’évaluation de certains dispositifs appartenant a la
classe de risque la.

§ On rappelle qu’en France, c’est ’TANSM qui évalue les demandes de désignation des organismes
candidats en qualité d’AR.

** Les exigences incombant aux organismes notifiés relatives a I’évaluation de conformité sont
précisées en particulier en annexe IV du reglement (UE) 2017/745.
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organisme notifié sous I'ancienne directive 93/42/CEE conserve toutefois son
numéro d’'immatriculation a I'issue de la nouvelle notification pour le réeglement (UE)
2017/745. Aujourd’hui en France, le G-MED est le seul organisme notifié par TANSM
pour I'ancienne directive 93/42/CEE (il conservera le numéro 0459) [38].

Des demandes de désignation en application du nouveau reglement (UE) 2017/745
ont été déposées par certains organismes notifiés et sont en cours d’évaluation par

les autorités. Les premiéres notifications™ sont attendues pour I'été 2019. [39]

Missions d’un organisme notifié :

- évaluation de la conformité du systteme de management qualit¢ (QMS) du
fabricant et du dispositif médical lui méme selon la procédure choisie par le
fabricant ;

- délivrance du certificat de conformité UE ;

- communication avec I’AR de I'Etat dans lequel il est établi quant aux certificats
qgu’il délivre/modifie/compléte/suspend/retire/refuse et de toute autre information
additionnelle qu’il juge bon de communiquer ;

- surveillance des fabricants (audits de suivi/de renouvellement/inopinés) ;

- évaluation des modifications mineures et substantielles impactant des

dispositifs médicaux certifiés et commercialisés.

5. Les opérateurs économiques

a. Le fabricant

Le fabricant est « une personne physique ou morale qui fabrique ou remet a neuf un
dispositif ou fait concevoir, fabriquer ou remettre a neuf un dispositif, et
commercialise ce dispositif sous son nom ou sous sa marque »T. Les institutions
européennes font peser la responsabilité juridique sur le fabricant, qu'il congoive,
fabrique ou retraite un dispositif médical lui-méme ou bien qu'’il sous-traite une ou
plusieurs de ces activités. En effet, le réglement dresse un certain nombre

d’obligations incombant au fabricant qui doit s’assurer que le dispositif médical a été

* La liste des organismes notifiés en application du nouveau réglement paraitra au JOUE et sur le
systéme électronique NANDO de la Commission Européenne accessible en ligne.

T Article 2(30), reglement (UE) 2017/745.
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congu et fabriqué ou retraité conformément en vue de sa mise sur le marché. Dans

le cas contraire, le fabricant devra prendre les mesures correctives nécessaires.

Missions et obligations du fabricant *:

conception, fabrication d’'un ou plusieurs dispositifs médicaux (ou délégation de
ces activités) conformément aux exigences de la réglementation en vigueur ;
maintien de la conformité du ou des dispositif(s) aux exigences de la
réglementation en vigueur ;

mise en oeuvre et maintien d’un systéme de management de la qualité (SMQ)
conforme en adéquation avec la taille de I'entreprise et ses activités, le type et la
classe de risque du ou des dispositif(s) concerné(s) ;

mise en oeuvre et maintien d’'un systéme de gestion des risques ;

rédaction de la documentation technique (DT)t dont la revue par I'organisme
notifi¢ constituera la base pour I'évaluation de conformité aux exigences
essentielles ;

maintien a jour de la DT tout au long du cycle de vie du dispositif et tenue a la
disposition des autorités compétentes ;

le cas échéant, mise a la disposition du mandataire de la DT nécessaire ;
établissement et mise a jour de la déclaration de conformité UE et apposition d’'un
marquage CE sur I'étiquetage du dispositif médical sur base d’une certification UE
délivrée par I'organisme notifié ;

mise en place d’un systéme de surveillance aprés commercialisation
(matériovigilance, suivi clinique aprés commercialisation SCAC) ;

collaboration et communication avec les autorités compétentes (le cas échéant,
via le mandataire) ;

usage des divers systémes électroniques de la base de données EUDAMED
(enregistrement des dispositifs médicaux et enregistrement de ses coordonnées
de contact, demande d’autorisation d’investigation clinique, matériovigilance, etc.) ;
apposition de [lidentifiant unique du dispositif (IUD) sur l'étiquetage et

enregistrement dans la base de données EUDAMED ;

* Article 10, reglement (UE) 2017/745.

1 conformément aux annexes Il et lll du réglement (UE) 2017/745.
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- accomplissement des activités réglementaires par l'intermédiaire d’'un chargé des
affaires réglementaires, présent ou non sur site, qui répond a un certain niveau de

qualification.

o Cas particulier de 'own brand labeller (OBL) [40]

Il convient d’évoquer enfin la notion d’ « Own Brand Labeller » (OBL). LOBL est un
fabricant qui achéte un dispositif médical marqué CE a un autre fabricant dit
« Original Equipment Manufacturer » (OEM), pour le mettre sur le marché sous son
propre nom. L'OBL devient alors la personne réglementairement responsable” de la
conception, de la fabrication, conditionnement, étiquetage, etc, du dispositif médical,
que ces opérations soient effectuées par lui-méme ou par des sous-traitants. LOEM
devient quant a lui le sous-traitant ou le fournisseur de 'OBL. Les obligations qui lient
'OBL et TOEM doivent étre définies dans un contrat. Par le passé, il avait été
constaté a maintes reprises, lors d’inspections menées par I'’ANSM, des
manquements de la part de certains OBL quant a leurs responsabilités vis-a-vis de la
rédaction et du maintien a jour de la documentation technique. La Commission
européenne avait alors publié des recommandations générales en cas
d’externalisation de la production auprés de sous-traitants ou de fournisseurs dans
lesquelles ils réaffirmaient la responsabilité du fabricant y compris dans le cas de

sous-traitance totale des opérations.

b. Le mandataire

Le mandataire est « une personne physique ou morale établie dans I'Union ayant
recu et accepté un mandat écrit d’'un fabricant, situé hors de I'Union, pour agir pour le
compte du fabricant aux fins de 'accomplissement de taches déterminées liées aux
obligations incombant a ce dernier [...] »t. Un mandataire intervient donc lorsque le
siége social du fabricant n’est pas localisé dans un des Etats membres de I'UE.

Le mandataire accepte une désignation (ou mandat) de la part du fabricant par écrit
pour qu’elle soit valable. Le mandat s’applique a au moins tous les dispositifs
meédicaux d’'un méme groupe générique (ensemble de dispositifs destinés a un

usage identique ou similaire, ou possédant une technologie commune permettant

* Les responsabilités prévues a I'article 10 du reglement (UE) 2017/745 qui incombent au fabricant
reviennent a I’'OBL.

1 Article 2(32), reglement (UE) 2017/745.
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une classification générique de ces dispositifs sans prise en compte de leurs
caractéristiques particulieres). Les missions incombant au mandataire, convenues
avec le fabricant, sont détaillées dans le mandat. Une copie du mandat est remis a
I'autorité compétente de I'Etat ou siége le mandataire, si celle-ci en fait la demande.
Le fabricant ne peut désigner qu’un seul mandataire mais peut cependant choisir de
le changer. Les modalités de changement sont définies dans un accord écrit * entre

le fabricant, le nouveau mandataire et le mandataire sortant.

Missions et obligations du mandataire :

Un minimum de taches administratives doivent obligatoirement étre accomplies par

le mandataire T:

- mise a disposition de la documentation technique, la déclaration de conformité UE
et, le cas échéant, le certificat UE qui seraient demandés par les autorités
compétentes. Le mandataire a le devoir de vérifier au préalable que ces
documents sont conformes a la réglementation en vigueur ;

= coopération avec les autorités compétentes (le cas échéant, communication de la
mise en place de mesures préventives et correctives par le fabricant) ;

- communication au fabricant des réclamations, signalements des incidents
supposes liés a(aux) dispositif(s) relevant de son mandat ;

- accomplissement des activités réglementaires par l'intermédiaire d’'un chargé des
affaires reglementaires qui répond a un certain niveau de qualification #;

- enregistrement de ses coordonnés dans la base de données EUDAMED.

Le fabricant ne délégue certainement pas toutes ses obligations réglementaires §, a
savoir, la conception et la fabrication conformément au réglement, la mise en oeuvre
et le maintien d’un systéme de gestion de risques, I'évaluation clinique, la rédaction
et mise a jour de la documentation technique, la déclaration de conformité UE et
'apposition du marquage CE, les obligations liées au systeme IUD, I'enregistrement
des dispositifs médicaux et du fabricant, le systtme de management qualité, le

systéme de surveillance aprés commercialisation, I'étiquetage, la mise en conformité,

* Le contenu de I'accord entre mandataire et fabricant est prévu a I'article 12 du reglement (UE)
2017/745.

T Article 11(3), réglement (UE) 2017/745.
i Article 15, reglement (UE) 2017/745.
§ Article 11(4), réglement (UE) 2017/745.
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le cas échéant. Le mandataire a le devoir de mettre fin au mandat si le fabricant ne
respecte pas les obligations qui lui incombent - le mandataire a contrairement au
droit classique connu en droit civil, l‘'obligation réglementaire de contréler son
mandant [41].

Dans le cas ou un dispositif serait défectueux et causerait des dommages, le
mandataire et le fabricant partageraient la responsabilité juridique* lorsque le

fabricant n’a pas satisfait a ses obligations généralest.

c. Limportateur

Un importateur est « une personne physique ou morale établie dans I'Union

européenne qui met un dispositif provenant d’un pays tiers sur le marché de I'Union

européenne »t.

Seuls les dispositifs conformes aux exigences de la réglementation en vigueur

peuvent étre mis sur le marché. Dans cette optique, I'importateur, responsabilisé par

le réglement§, doit s'assurer que le fabricant qui le précéde dans la chaine

d'approvisionnement a satisfait a I'évaluation de conformité. Si tel n’est pas le cas,

'importateur en informe le fabricant, le mandataire afin que les mesures correctives

soient prises (mise en conformité). Avant I'importation d’'un dispositif, il doit par

conséquent vérifier avant que :

- le dispositif médical porte un marquage CE ;

- une déclaration de conformité UE du dispositif a été établie ;

- le fabricant est identifié et qu’il a désigné un mandataire ;

- le dispositif répond aux exigences en terme d’information produit (étiquetage,
notice d’utilisation) et en terme de tragabilité (apposition de I'UD et enregistrement
dans les base de données EUDAMED).

* Cette responsabilité juridique solidaire encourue par le mandataire est remise en question par les
auteurs (Garnier E., Perroy A-C) de larticle intitulé « Le réglement européen N°2017/745 sur les
dispositifs médicaux: une clarification des responsabilités des opérateurs économiques » de I'édition
de février 2018 de la Revue de Droit Sanitaire et Social.

T Considérant 35, reglement (UE) 2017/745.
1 Article 2(33), reglement (UE) 2017/745.
§ Article 13(1-2), reglement (UE) 2017/745.
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Autres obligations incombant a I'importateur dans le cadre de ses activités :

- apposition de ses coordonnées sur le dispositif/conditionnement/document joint au
dispositif ;

- enregistrement de ses coordonnés dans la base de données EUDAMED ;

- collaboration avec le fabricant, le mandataire et l'autorité compétente ;

- mise en oeuvre et maintien d’'un registre des réclamations, des dispositifs non
conformes, des rappels, des retraits afin d’étre en mesure de communiquer toute
information pouvant lui étre demandée par le fabricant, le mandataire, le
distributeur ;

- mise a disposition gratuitement d’échantillons du dispositif aux autorités
compétentes dans le cadre de la surveillance aprés commercialisation ;

- vérification constante de la conformité et de la sécurité du produit, et, si tel n'est
pas le cas ou s’il subsiste un doute, il en informe le fabricant, le mandataire,
l'autorité compétente pour la mise en place de mesures correctives (mise en

conformité, rappel, retrait).

d. Le distributeur

Un distributeur* est une « personne physique ou morale faisant partie de la chaine
d’approvisionnement, autre que le fabricant ou I'importateur, qui met un dispositif a
disposition sur le marché, jusqu’au stade de sa mise en service. »T.

En tant que maillon de la chaine d’approvisionnement le distributeur est
responsabilisé juridiquement comme l'importateur par la réglementation. Il doit en
effet s’assurer lui aussi que le fabricant a satisfait a I'évaluation de conformitét.

Dans le cas d'un dispositif importé, il a en outre une activit¢ de contrdle sur
'importateur qui le précéde dans la chaine d’approvisionnement. Par conséquent, le
distributeur doit vérifier que :

- le dispositif médical porte un marquage CE ;

- une déclaration de conformité UE du dispositif a été établie ;

- le fabricant est identifié (et qu’il a désigné un mandataire, le cas échéant);

* Le champ des activités du distributeur n’est toutefois pas explicite dans I'article 14 du réglement
(UE) 2017/745 mais selon le considérant 28 les activités du distributeur « sont censées
comprendre I'acquisition, la détention et 'offre de dispositifs ». Aussi, le distributeur au détail (vente
au public) s’inscrit dans le champ de la précédente définition et ainsi le pharmacien d’officine est
donc lui aussi soumis aux obligations incombant au distributeur.

1 Article 2(34), reglement (UE) 2017/745.
I Article 14(1-2), reglement (UE) 2017/745.
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- le cas échéant, I'importateur a bien renseigné ses coordonnés sur le dispositif ou
dans un document joint et dans la base de données EUDAMED ;

- le dispositif répond aux exigences en terme d’information produit (étiquetage,
notice d’utilisation) et en terme de tracgabilité (apposition de I'lUD et enregistrement
dans les base de données EUDAMED).

Autres obligations incombant au distributeur dans le cadre de ses activités” :

- mise a disposition des informations et documents afférents au dispositif médical
nécessaires a la démonstration de conformité du dispositif dont le distributeur
dispose ;

- mise a disposition gratuitement d’échantillons du dispositif aux autorités
compeétentes dans le cadre de la surveillance aprés commercialisation;

- mise en oeuvre et maintien d’'un registre des réclamations, des dispositifs non
conformes, des rappels, des retraits afin d’étre en mesure de communiquer toute
information pouvant lui étre demandée par le fabricant, le mandataire et
'importateur le cas échéant ;

- veérification constante de la conformité et de la sécurité du produit, et, si tel n'est
pas le cas ou s'’il subsiste un doute, il en informe le fabricant, l'autorité
compétente, le mandataire le cas échéant, pour la mise en place de mesures

correctives (mise en conformité, rappel, retrait).

6. Les utilisateurs

L'utilisateur désigne « tout professionnel de la santé ou tout profane qui utilise un
dispositif [et est considérée profane toute] personne physique qui n'est titulaire
d'aucun diplome dans une branche des soins de santé ou dans