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1. Rappels

Le réglement UE 2017/745 relatif aux DM (RDM), entré en vigueur le 26 mai 2017 et d’application
obligatoire le 26 mai 2020, prévoit la mise en ceuvre d’une base de données commune, Eudamed (art
33). La Commission européenne est en charge du développement, de la mise a jour et de la gestion de
cette base.

Les 6 modules de la base Eudamed et la base de données IUD permettront aux différents acteurs
(autorités compétentes, opérateurs économiques, organismes notifiés) de renseigner des
informations requises par le réglement DM et de les consulter pour les exploiter, le cas échéant.
Certaines informations de la base seront également accessibles au public.

Les 6 modules sont : le module Acteurs (ACT), le module DM (en lien avec la base IUD), le module ON
et Certificats (CRF), le module Vigilance (VIG), le module Investigations Cliniques (IC) et le module
Surveillance du Marché (MS).

2. Actualités européennes

Le 30 octobre 2019, la Commission européenne a annoncé le report de Eudamed pour un motif
juridique lié a I'interprétation de I'article 34 du RDM. Ainsi, la livraison de I'ensemble des modules de
Eudamed a été annoncée pour mai 2022, sans remise en cause de I'entrée en vigueur du RDM. La mise
en ceuvre de ce réglement, sans Eudamed, se fera via les dispositions prévues a I’article 123 point 3 d)
de ce méme réglement.

Une lettre ouverte de I'Exécutive group du CAMD a la Commission européenne a été publiée sur le site
internet du CAMD.

Lors de la réunion du GCDM du 13 décembre 2019, la Commission européenne a proposé des solutions
alternatives dans I’attente de la pleine opérationnalité de Eudamed et annoncé qu’elle mettrait a
disposition le module Acteurs a partir de mai 2020, sur la base du volontariat.

3. Alternatives et impacts

Au cours de la réunion du GCDM du 13 décembre 2019, la Commission européenne a donc ouvert la
discussion avec les états membres sur les modalités pratiques de mise en ceuvre du réglement DM
sans Eudamed, selon des solutions alternatives homogénes, en respectant les dispositions de I'article
123 point 3d) du RDM.

4. Poursuite des discussions avec la Commission Européenne

Au cours des différentes discussions avec la Commission, I’ANSM a indiqué souhaiter que les différents
modules de Eudamed puissent étre mis a disposition des différents acteurs concernés, a minima sur la
base du volontariat, des lors que ces modules seront techniquement opérationnels.

Une réunion extraordinaire du GCDM est organisée le 11 mars 2020, en présence des chefs des
autorités compétentes européennes.

5. Questions

La majorité des questions posées par les représentants des industries DM/DMDIV ont porté sur les
modalités relatives a I'enregistrement des acteurs et a I'enregistrement des dispositifs médicaux
aupres des autorités compétentes dans I'attente de la mise a disposition de Eudamed, a compter du
26 mai 2020. La plupart de ces sujets sont encore en cours de discussion et de clarification entre les
autorités compétentes et la Commission européenne, notamment en vue d’'une harmonisation des
pratiques entre tous les états membres.
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Les autres questions et leurs réponses sont mentionnées dans le tableau ci-apreés.

Quand pourrons-nous disposer du data-dictionnaire,
actuellement la version 5 est disponible, est-ce la
derniére version ?

Avant la mise sur le marché d’un dispositif, le fabricant
attribue au dispositif un IUD-ID de base, cette obligation
d’attribution reste-t-elle valable suite au décalage de la
mise a disposition de Eudamed ?

Concernant I'apposition de I'lUD, le décalage de
Eudamed aura-t-il un impact sur les délais d’apposition ?

Est-il possible de clarifier les délais d’enregistrement des
dispositifs (nouveaux DM et DM en période transitoire)
dans Eudamed ? Les fabricants auront-ils 24 mois pour
enregistrer leurs DM a partir de la publication de I’avis
aulo?

A partir du 26 mai 2020 les incidents graves sont-ils a
déclarer a 'ANSM et a I’'ON obligatoirement ?

Enregistrement des PSUR: afin de remplir les conditions
de la période transitoire, la PMS doit étre mise en place
a partir de 2020, des PSUR doivent donc étre transmis a
I’ON. Les délais de transmission des PSUR a I’'ON pour les
dispositifs de classe lll est-il impacté par le décalage de
Eudamed ?

Pour les DM de classe | qui ne changent pas de classe, les
délais d’enregistrement sont-il également de 24 mois ?

Data-dictionnaires actuellement disponibles:
- ACT, V3.0
- CRF, V3.0
= uDI, V5.0
- VaGL v2

Oui, les exigences relatives a I'attribution de I'IUD ne
sont pas conditionnées a la mise en service de Eudamed.

Non, les exigences relatives a I'apposition de I'lUD ne
sont pas conditionnées a la mise en service de Eudamed.

Un délai de 18 mois (art. 123 point 3 e)+ 6 mois, soit 24
mois a compter de la publication de I’avis prévu a I'art
34, est prévu pour I'enregistrement des dispositifs.
Néanmoins, pour le fonctionnement du module
Vigilance, afin de pouvoir signaler un incident (MIR) le
dispositif concerné devra préalablement avoir été
enregistré.

Les obligations de vigilance RDM viennent en lieu et
place des obligations de vigilance MDD a compter du
26 mai 2020 pour tous les DM (MDD ou RDM) donc les
incidents graves seront a déclarer aupres de I'autorité
compétente concernée (en fonction du lieu de
survenue de l'incident).

Non, les délais de communication des PSUR a I'ON ne
sont pas conditionnés a la mise en service de
Eudamed.

Les délais d’enregistrement des dispositifs ne sont pas
liés a leur classe.
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