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Introduction et définitions
◆ Article 86 du MDR

« 1. Les fabricants de dispositifs des classes IIa, IIb et III établissent, pour chaque dispositif et, le cas échéant, 
pour chaque catégorie ou groupe de dispositifs, un rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR) faisant 
la synthèse des résultats et des conclusions de l'analyse des données de surveillance après 
commercialisation qui ont été collectées dans le cadre du plan de surveillance après commercialisation visé 
à l'article 84, exposant la justification de toute mesure préventive ou corrective prise et les décrivant. 
Pendant toute la durée de vie du dispositif concerné, …. »

◆ Cette nouvelle exigence exige un examen plus cohérent, standardisé et 
systématique des données de surveillance après commercialisation (PMS)

◆ Le PSUR résume les résultats et les conclusions de l'analyse des données de 
surveillance après commercialisation recueillies dans le cadre du plan de 
surveillance après commercialisation

◆ L'objectif principal de ce guide est d'aider les fabricants de DM à mettre en œuvre 
les exigences énoncées à l'article 86

◆ Ne s’applique pas au DMDIV : guide spécifique attendu
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Définitions et périmètre
◆ Leading device : DM de la classe la plus élevée d’un regroupement 

de DM dans un même PSUR

◆ Legacy device : DM conforme MDD/AIMDD et bénéficiant des 
mesures transitoires prévues par l’article 120

◆ Old device : DM dont la mise sur le marché est antérieure à la date 
d’application du MDR

-> PSUR attendu pour Legacy devices et MDR

-> Ne concerne pas
o Old devices
o DM de classe I : cf art 85 rapport sur la surveillance après 
commercialisation
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Objectifs
Identification et l’évaluation des modifications du profil B/R

◆ L’objectif principal d’un PSUR est de présenter un résumé des résultats et des conclusions des 
données de PMS relatives à un DM ou groupe de DM
-> signaler tout changement du profil B/R 

◆ Attendu : collecte de données de façon réactive et proactive afin d’identifier tout problème de sécurité

◆ Lorsque problème est identifié : le profil BR est réévalué

◆ Lorsque changement défavorable B/R : cette information est évaluée et prise en compte dans le 
cadre de la gestion des risques et de l’évaluation clinique. Il convient d’examiner et d’évaluer que le 
DM reste sûr et efficace.

◆ PSUR assure une transparence de toutes les données PMS à l’ON impliqué dans l’évaluation de la 
conformité du DM, ainsi qu’aux ACs.

◆ PSUR résume les résultats et conclusions de l’analyse des données recueillies dans le cadre du 
PMS sur le DM ou DM similaires.
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Objectifs
Information sur les actions préventives et correctives (CAPA) prévue à l’art. 83.4
« Si, dans le cadre de la surveillance après commercialisation, il apparaît que des mesures préventives ou 
correctives, ou les deux, sont nécessaires, le fabricant applique les mesures appropriées et informe les autorités 
compétentes concernées ainsi que, le cas échéant, l'organisme notifié. 

Lorsqu'un incident grave est constaté ou qu'une mesure corrective de sécurité est appliquée, cela est notifié 
conformément à l'article 87. »

◆ Ces CAPAs peuvent être rapportées dans le PSUR.

◆ Ne couvre pas les CAPAs relative au SMQ sauf si impact direct sur la sécurité, la performance ou la qualité du DM

◆ Les CAPAs peuvent être en relation
► DM déjà mis sur le marché
► Eléments qui pourraient avoir un impact direct sur le DM ou sur sa sécurité, performance ou qualité
► Toute action liée à une suspension volontaire et non-temporaire de la mise sur le marché du DM par le fabricant 

(hors décision commerciale)
► Evaluation des bénéfices et risques identifiés par le PMS (Annexe III, point 1.a), en particulier 

o incidents non graves et effets indésirables,
o information issues de la littérature, bases de données ou registres,
o réclamations via utilisateurs, distributeurs, importateurs …
o informations publiques sur des DM similaires

◆ Un résumé des CAPAs art 83.4 peut être mis à disposition des ACs via PSUR ou rapport spécifique. Les CAPAs liées à 
la sécurité doivent faire partie du PSUR.
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Contenu du PSUR
◆ Le fabricant établit un PSUR pour chaque DM … ≠ DM « individuel »

◆ PSUR fait parti de la DT relative à la surveillance après commercialisation établi par le fabricant conformément aux 
articles 83 à 86. 

◆ Il est présenté de manière claire, organisée, facilement consultable et sans ambiguïté.

◆ Il est produit comme un document autonome qui peut être évalué indépendamment de documents justificatifs.

◆ Il fournit un aperçu global de toutes les activités PMS, et des données collectées et analysées.

◆ L’objectif du PSUR n’est pas de reproduire tous les rapports générés par le  plan PMS mais de résumer tous les 
résultats, conclusions et mesures prises.

◆ Si le fabricant décide que certaines données ne sont pas utiles, il justifie le choix de ne pas les inclure dans le PSUR.

◆ Il est recommandé d’inclure un résumé des informations pertinentes en matière de BR et changement du profil BR.

◆ Il est recommandé de suivre un même format de PSUR quelle que soit la classe du DM.
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Contenu du PSUR
◆ PSUR résume les résultats et les conclusions de l'analyse des données 

de surveillance après commercialisation qui ont été collectées dans le 
cadre du plan de surveillance après commercialisation et décrit :

► les conclusions à utiliser dans le cadre de la détermination du 
rapport bénéfice/risque

► les principales constatations du SCAC
► le volume des ventes du dispositif et une estimation de la taille et 

d'autres caractéristiques de la population utilisant le dispositif et, si 
possible, la fréquence d'utilisation du dispositif.

◆ Les éléments suivants doivent être pris en considération :
► informations relatives aux incidents graves et FSCA,
► incidents non graves et tous EI
► informations des rapports de tendance
► informations, retours ou réclamations d’utilisateurs, distributeurs et 

importateurs
► informations publiques sur des DM équivalents
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Champ d’application
◆ DM conformes au MDR

► DM de classe IIa, IIb et III conformes au MDR et mis sur le marché 
avant ou après la date d’application du MDR 26 mai 2021 (DoA)

► DM sur mesure de classe IIa, IIb et III conformes au MDR
► Produits de l’annexe XVI de classe IIa, IIb et III 

◆ Legacy devices
► DM de classe IIa, IIb, III
► DMIA : les DMIA sont considérés comme de classe III
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Durée obligation du PSUR
◆ Pendant toute la durée de vie du DM

◆ Durée de vie : période de temps prévue par le fabricant dans la DT 
durant laquelle il est attendu que le DM demeure sûr et performant.

◆ Si la durée de vie dépasse les dispositions administratives prévues aux 
annexes IX, X, XI, XIII, c’est-à-dire 10 ans après la dernière mise sur le 
marché DM non implantable et 15 ans pour un DM implantable,
-> le délai le plus court entre la durée de vie du DM et la période de 

conservation doit prévaloir

/!\ Fin du PSUR ≠ fin obligations vigilance ou SM
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Exemples
◆ DM à UU avec une durée de vie plus courte que sa durée de 

péremption. Après la mise sur le marché du dernier DM produit, le PSUR 
peut prendre fin lorsque la durée de péremption + durée de vie est 
atteinte.

◆ Appareil Rx n’a pas de date de péremption mais une durée de vie 
prévue. PSUR est exigé jusqu’à la fin de durée de vie du dernier appareil 
mis sur le marché.

◆ DM implantable avec une date de péremption de 3 ans mais une durée 
de vie prévue de 10 ans. PSUR exigé pendant 10 + 3 ans après la 
dernière mise sur le marché.

◆ Lorsqu’un certificat CE a expiré et que la durée de vie du DM n’est pas 
encore couverte par le dernier PSUR, un PSUR doit rester disponible, sur 
demande de l’AC
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Durée obligation du PSUR
◆ Lorsqu’un certificat CE a expiré et que la durée de vie du DM n’est pas 

encore couverte par le dernier PSUR, un PSUR doit rester disponible, sur 
demande de l’AC

◆ Lorsque la mise sur le marché d’un DM est interrompue et que le 
certificat CE n’a pas encore expiré, un PSUR doit continuer à être mise à 
disposition de l’ON impliqué dans l’évaluation de la conformité, et sur 
demande, de l’AC.

◆ Dans ces 2 derniers cas, le PSUR inclut a minima les informations 
relatives aux réclamations, incidents graves, FSCA et toutes autres 
données pertinentes.
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Regroupement de DM
◆ PSUR pour un DM ou une catégorie de DM

◆ Un DM = DM associé à un Basic UDI-DI

◆ Un DM peut inclure différentes variantes / tailles de produit

◆ Un même PSUR peut couvrir plusieurs Basic UDI-DI : la fabricant doit 
démontrer la pertinence du regroupement de plusieurs DM au sein du même 
PSUR en fournissant une justification.

◆ En cas de regroupement de DM, le fabricant désigne un « leading device » 
qui détermine le calendrier de ce PSUR (classe de risques la plus élevée)

◆ Le « leading device » détermine le calendrier applicable à l'ensemble du 
groupe de dispositifs (période de collecte des données couverte, fréquence 
des PSUR, calendrier de publication, déclaration des PSUR via EUDAMED 
ou non)

◆ Les exigences doivent être alignées sur le « leading device", 
indépendamment de leur classe de dispositif ou de leur date de certification.
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Regroupement de DM
◆ Lorsqu'un groupe de dispositifs a été établi, il peut être modifié par une 

mise à jour PSUR en supprimant ou en ajoutant des dispositifs, à 
l'exception du « leading device" qui ne peut être modifié.

◆ En cas de changement en lien avec le « leading decice » (nouveau 
modèle / changement du Basic UDI-DI), un nouveau PSUR est établi.

◆ Le regroupement de DM au sein d’un même PSUR n’est possible que 
pour des DM pour lesquelles les activités d’évaluation de la conformité 
ont été réalisées par un même ON.

◆ Si le DM avait été mis sur le marché avec des certificats d’autres ON, le 
PSUR fait référence aux versions du PSUR antérieures.

14



Regroupement de DM
Aspects spécifiques à EUDAMED

◆ Au moins un Basic UDI-DI de classe II ou DM implantable est référencé dans le PSUR

◆ Chaque DM de classe III ou DM implantable doivent être lié à au moins un PSUR

◆ Un basic UDI-DI ne peut être référencé comme « leading device » que dans un seul 
PSUR mais peut être référencé dans d’autres comme non «leading device »

◆ Lors de l’enregistrement d’un PSUR dans EUDAMED, le fabricant saisit les Basic UDI-
DI de classe II et implantable appartenant au groupe via une interface web Eudamed

◆ Si le PSUR contient des DM autres que classe III et implantables, pas de saisie sur 
interface web mais ces DM sont référencés dans le contenu du PSUR.

◆ Absence de saisie également pour les « Legacy devices » classe III et implantable
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Exemples de possibilités de regroupement 
Non présent dans le projet
Le fabricant peut prendre en considération un ou plusieurs des aspects suivants 
:

◆ Les DM « groupés » sont des DM équivalents : le terme équivalent est défini 
dans l’annexe XIV du MDR, section 3. L’équilavence doit être démontrer par 
le fabricant.

◆ La contribution globale à la destination médicale : les dispositifs regroupés 
sont des DM de classe de risques identiques ou différentes qui, lorsqu'ils sont 
utilisés ensemble, répondent à une finalité médicale commune au sens de 
l'article 2, paragraphe 11 ("système"). Dans ce cas, il y a une seule 
évaluation de l'évaluation clinique produite pour le groupe de dispositifs et 
la/les documentations techniques y afférentes.

◆ Les DM ne sont pas équivalent et n’ont pas besoin des autres pour atteindre 
une destination médicale : le fabricant consulte son ON et obtient un accord 
de regroupement au cas par cas.
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Calendrier production du PSUR
◆ La période de collecte des données doit commencer à la date de 

certification MDR du DM.

◆ Si le DM n'est pas certifié MDR, la période de collecte des données 
commence à la DoA (26 mai 2021). Pour le premier PSUR, l'analyse des 
données s'appuie sur les données historiques du dispositif recueillies 
dans le cadre des activités de surveillance post-commercialisation (datas 
antérieures à DoA peuvent être présentées sous un autre format)

◆ Le premier PSUR peut ne pas couvrir une période exacte de collecte de 
données de 12 ou 24 mois mais pas de période non couverte ou de 
chevauchement entre 2 PSUR
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Calendrier production du PSUR
◆ Pour DM de classe III et implantable

► Le fabricant soumet le PSUR via Eudamed à son ON en charge de 
l’évaluation de la conformité.

► En l’absence d’Eudamed, transmission à l’ON par des moyens 
appropriés en accord avec ON.

► Le PSUR est soumis à partir de la fin de période de collecte des 
données + délai raisonnable de préparation du PSUR

◆ Pour non implantable classe IIa et IIb
► Les PSUR ne sont pas transmis via Eudamed : mis à disposition de 

l’ON impliqué dans l’évaluation de la conformité + sur demande aux 
Acs

◆ Pour DM sur mesure
► pas de transmission dans Eudamed, mais disponible sur demande 

des Acs. 
► pour classe III : pas de transmission à l’ON mais intégré à la DT
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Template PSUR
◆ Page de couverture

► Données pertinentes qui permet de distinguer les mises à jour du PSUR
► Pour les PSUR soumis dans Eudamed : se référer au PSUR Webform
► Information sur le fabricant
► DM couverts par le PSUR
► Nom et numéro de ON
► Numéro de référence du PSUR attribué par le fabricant
► Le numéro de version
► La période de collecte des données couvertes
► Table des matières

◆ Résumé : qui fournit une bref aperçu du PSUR et une conclusion générale 
relative au B/R

► Brève description et statuts des actions précédemment prises par le fabricant et 
par l’ON

► Justification d’un changement de période de collecte de données
► Les principales conclusions du PSUR. 

◆ Description des DM et justification des regroupements

◆ ….
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PSUR Web Form
◆ Données administratives : certains champs seront automatiquement 

remplis par Eudamed, par ex ON, fabricant, SRN

◆ Le PSUR sera uploader par le fabricant dans Eudamed au format pdf

◆ Un numéro de référence créé par le fabricant et reste le même pour les 
mises à jour.

◆ Tous les Basic UDI-DI à saisir via interface web
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Questions / Réponses
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