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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Reglementation relative aux dispositifs médicaux (DM) et
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)

La réglementation européenne sur les dispositifs médicaux (DM) et les dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro (DMDIV) a
été révisée en 2017.

Cette révision vise :
e a renforcer la sécurité sanitaire des patients utilisant des DM et DMDIV ;
® a harmoniser I'application des régles au sein de I’'Union européenne ;

e a renforcer la tracabilité de ces produits et la transparence du systeme ;

® acréer une base de données européenne Eudamed

® Le réglement (UE) 2017/745, est entré en application le 26 mai 2021. A cette date, les anciennedirectives 90/385/CEE
et 93/42/CEE sont abrogées.

o Le reglement (UE) 2017/746, est entré en application depuis le 26 mai 2022. La directived8/79/CEE et la décision
2010/227/UE sont abrogées a cette méme date.

Afin de permettre aux fabricants de DM et DMDIV de prolonger la mise sur le marché de certains dispositifs, sous certaines
conditions, le temps qu’ils obtiennent un nouveau marquage CE, une période de transition est en cours.

Documents de références DM et DMDIV +

Sites internet

® Site Europa de la Commission européenne

Texte réglementaires
® Reglement (UE) 2017/745, version en vigueur
® Reéglement (UE) 2017/746, version en vigueur

® Guides européens “MDCG”
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/points-marquants-du-reglement-dm
https://ansm.sante.fr/documents/reference/points-marquants-du-reglement-dmdiv
https://ansm.sante.fr/documents/reference/quelques-informations-sur-eudamed
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj?locale=fr
https://ansm.sante.fr/documents/reference/dm-et-dmia-principaux-textes-legislatifs-et-reglementaires
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj?locale=fr
https://ansm.sante.fr/documents/reference/dmdiv-principaux-textes-legislatifs-et-reglementaires
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_fr
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj?locale=fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%253A32017R0746&qid=1728037627567
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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Pour en savoir plus

Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant

la directive 2001/83/CE

Reglement (CE) n° 178/2002 et le réglement (CE) n°® 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et
93/42/CEE

Réglement (UE) 2017/746 [Réglement (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EUROPEEN 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
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/LSU/?uri=CELEX%253A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%253A32017R0745R%252802%2529
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%253A32017R0746

