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tian peut être basée sur la revue de la littérature 
lorsqu'il s'agit d'un dispositif pour lequel il existe 
un DM équivalent. Sinon, l'évaluation doit com­
prendre des résultats d'investigation clinique. Pour 
les DM de la classe III, ce dossier technique - ap­
pelé Design Dossier - doit être soumis à !'ON. Avec 
le nouveau règlement, les dispositifs de la classe III 
seront soumis à une revue additionnelle par un 
groupe d'experts appelé« scrutiny procedure ». 

La surveillance post market est de la responsa­
bilité des AC. Depuis 2011, les déclarations d'événe­
ments indésirables sont obligatoires et centralisées 
dans une base de données européenne appelée 

« Eudamed ». 
Au printemps 2017, la législation européenne a 

vécu un tournant majeur avec l'adoption de deux 
règlements européens, auxquels on se réfèrera sous 
le terme générique de « nouveau règlement euro­
péen DM » : le règlement 2017/745 relatif aux dispo­
sitifs médicaux et le règlement 2017/746 relatif aux 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Adopté le 5 avril 2017, entré en vigueur le 27 mai 
de la même année avec une mise en application de 
ses différentes dispositions d'ici le 26 mai 2020, le 
nouveau règlement européen a pour effet de réduire 
les différences entre l'Europe et les USA en termes 
d'accès au marché. On notera cependant que pour 
les évaluations par équivalence, l'exigence euro­
péenne peut s'avérer plus importante qu'aux USA 

Une volonté de meilleur contrôle, d'amélioration 
de la qualité et de transparence accrue est évidente. 
La Commission européenne se donne ainsi la pos­
sibilité de passer en revue toutes les demandes de 
marquage CE avant approbation. Les AC peuvent 
désormais auditer périodiquement les ON et les ON 
peuvent également diligenter des audits auprès des 
fabricants. 

Pour les dispositifs de classe III, il faudra doré­
navant fournir une évaluation renforcée, notam­
ment sur le plan clinique, pour conserver ou obte­
nir le marquage CE, indispensable à la commercia­
lisation sur le territoire européen. 

L'Europe plus exigeante que les 

Etats-Unis ? 

Le nouveau règlement européen fixe des exigences 
élevées notamment sur le plan des données cli­
niques, ce qui aura un impact sur tous les acteurs 
du dispositif médical sur le territoire européen; des 
répercussions sont également possibles aux États­
Unis puisque jusqu'à présent de nombreux dossiers 
présentés à la FDA s'appuyaient sur des données 
obtenues en Europe. Les fabricants US ayant obte­
nu une autorisation de la FDA auront dans certaines 
situations besoin de compléter leur dossier pour 
accéder au marché européen. eg
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