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Introduction et définitions

@ Article 86 du MDR
« 1. Les fabricants de dispositifs des classes lla, llb et Il établissent, pour chaque dispositif et, le cas échéant,
pour chaque catégorie ou groupe de dispositifs, un rapport périodique actualise de sécurité (PSUR) faisant
la synthése des resultats et des conclusions de I'analyse des données de surveillance aprés
commercialisation qui ont été collectées dans le cadre du plan de surveillance aprés commercialisation visé
a 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 apres commercialisation (PMS)

® Le PSUR résume les résultats et les conclusions de I'analyse des données de
surveillance apres commercialisation recueillies dans le cadre du plan de
surveillance apres commercialisation

4 L'objectif principal de ce guide est d'aider les fabricants de DM a mettre en ceuvre
les exigences énonceées a l'article 86

€ Ne s’applique pas au DMDIV : guide spécifique attendu
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Définitions et perimetre

® Leading device : DM de la classe la plus élevée d’un regroupement
de DM dans un méme PSUR

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

© 0ld device : DM dont la mise sur le marché est antérieure a la date
d’application du MDR

-> PSUR attendu pour Legacy devices et MDR

-> Ne concerne pas
O Old devices
O DM de classe | : cf art 85 rapport sur la surveillance apres
commercialisation
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Objectifs

Identification et I'évaluation des modifications du profil B/R

@ Lobjectif principal d’'un PSUR est de présenter un résumé des résultats et des conclusions des
données de PMS relatives a un DM ou groupe de DM
-> signaler tout changement du profil B/R

@ Attendu : collecte de données de facon réactive et proactive afin d’identifier tout probléme de sécurité
@ Lorsque probléme 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 I'évaluation clinique. Il convient d’examiner et d’evaluer que le
DM reste sdr et efficace.

€ PSUR assure une transparence de toutes les données PMS a I'ON impliqué dans I'évaluation de la
conformité du DM, ainsi qu’aux ACs.

€ PSUR résume les résultats et conclusions de 'analyse des données recueillies dans le cadre du

PMS sur le DM ou DM similaires.
anNsim 6




W
Objectifs

Information sur les actions préventives et correctives (CAPA) prévue a l'art. 83.4

« Si, dans le cadre de la surveillance apres commercialisation, il apparait 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, I'organisme naotifié.

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

@ Ces CAPAs peuvent étre rapportées dans le PSUR.
@ Ne couvre pas les CAPASs relative au SMQ sauf si impact direct sur la sécurité, la performance ou la qualité du DM

@ Les CAPAs peuvent étre en relation
» DM déja mis sur le marché
» Eléments qui pourraient avoir un impact direct sur le DM ou sur sa sécurité, performance ou qualité
» Toute action liée a 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 lll, point 1.a), en particulier
O incidents non graves et effets indésirables,
0 information issues de la littérature, bases de données ou registres,
O réclamations via utilisateurs, distributeurs, importateurs ...
0 informations publiques sur des DM similaires

@ Unrésumé des CAPAs art 83.4 peut étre mis a disposition des ACs via PSUR ou rapport spécifique. Les CAPAs liées a
la sécurité doivent faire partie du PSUR.
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Contenu du PSUR

@ Le fabricant établit un PSUR pour chaque DM ... # DM « individuel »

L 4 PSUR fait parti de la DT relative a la surveillance aprés commercialisation établi par le fabricant conformément aux
articles 83 a 86.

@ |l est présenté de maniére claire, organisée, facilement consultable et sans ambiguité.
@ |l est produit comme un document autonome qui peut étre évalué indépendamment de documents justificatifs.
@ |l fournit un apercu global de toutes les activités PMS, et des données collectées et analysées.

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

@ Sile 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 matiére de BR et changement du profil BR.

@ |l est recommandé de suivre un méme 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 I'analyse des données
de surveillance aprés commercialisation qui ont été collectées dans le
cadre du plan de surveillance aprés commercialisation et décrit :
» les conclusions a 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 étre pris en considération :
» informations relatives aux incidents graves et FSCA,
» incidents non graves et tous El
» 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 lla, lIb et Ill conformes au MDR et mis sur le marché
avant ou apres la date d’application du MDR 26 mai 2021 (DoA)
» DM sur mesure de classe lla, Ilb et Ill conformes au MDR
» Produits de 'annexe XVI de classe lla, IIb et Il

® Legacy devices
» DM de classe lla, Ilb, Il
» DMIA : les DMIA sont considérés comme de classe Il
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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 sir et performant.

¥ Sila durée de vie dépasse les dispositions administratives prévues aux
annexes IX, X, XI, XIlll, c’est-a-dire 10 ans aprés la derniere 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 a UU avec une durée de vie plus courte que sa durée de
péremption. Apres 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’a la fin de durée de vie du dernier appareil
mis sur le marche.

€ 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 apres la
derniére mise sur le marchée.

® Lorsgu’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 I'AC
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Durée obligation du PSUR

® Lorsgu’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 I'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 a étre mise a
disposition de 'ON impliqué dans I'eévaluation de la conformite, et sur
demande, de I'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 a un Basic UDI-DI
€ Un DM peut inclure différentes variantes / tailles de produit

€ Un méme PSUR peut couvrir plusieurs Basic UDI-DI : la fabricant doit
démontrer la pertinence du regroupement de plusieurs DM au sein du méme
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 a I'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 étre alignées sur le « leading device",
indépendamment de leur classe de dispositif ou de leur date de certification.
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Regroupement de DM

@ Lorsgu'un groupe de dispositifs a été établi, il peut étre modifié par une
mise a jour PSUR en supprimant ou en ajoutant des dispositifs, a
I'exception du « leading device" qui ne peut étre modifie.

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

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

€ Sile DM avait été mis sur le marché avec des certificats d’autres ON, le
PSUR fait référence aux versions du PSUR antérieures.
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Regroupement de DM

Aspects spécifiques a EUDAMED
€ Au moins un Basic UDI-DI de classe Il ou DM implantable est référencé dans le PSUR
€ Chague DM de classe Il ou DM implantable doivent étre lié & au moins un PSUR

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

® Lors de I'enregistrement d'un PSUR dans EUDAMED, le fabricant saisit les Basic UDI-
DI de classe Il et implantable appartenant au groupe via une interface web Eudamed

€ Sile PSUR contient des DM autres que classe lll 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 Il 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 equivalents : le terme equivalent est défini
dans I'annexe XIV du MDR, section 3. L'équilavence doit étre démontrer par
le fabricant.

@ La contribution globale a la destination médicale : les dispositifs regroupés
sont des DM de classe de risques identiques ou différentes qui, lorsqu'ils sont
utilisés ensemble, répondent a une finalité médicale commune au sens de
I'article 2, paragraphe 11 ("systeme"). Dans ce cas, il y a une seule
évaluation de I'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 medicale : le fabricant consulte son ON et obtient un accord

de regroupement au cas par cas.
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1 PSUR

1 Basic UDI-DI

1 clinical evaluation
assessment

X Basic UDI-DI(s)

Used together to
achieve a common
intended medical
purpose

1 clinical evaluation
assessment

Mot used together to
achieve a common
intended medical
purpose

Demonstration of
equivalence between
devices

No demonstration of
equivalence between
devices

X clinical evaluation
assessment(s)

X clinical evaluation
assessment(s)

1 assessment of the

Technical 1 assessment of 1 or X assessment(s) of X assessment(s) of
Documentation X TD(s) X TD(s) X TDis)
(TD)
Possible Possible Possible Case by case
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Calendrier production du PSUR

¥ La période de collecte des données doit commencer a la date de
certification MDR du DM.

® Sile DM n'est pas certifié¢ MDR, la période de collecte des données
commence a 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 a DoOA peuvent étre 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 Il et implantable
» Le fabricant soumet le PSUR via Eudamed a son ON en charge de
I'évaluation de la conformité.
» En I'absence d’Eudamed, transmission a 'ON par des moyens
appropriés en accord avec ON.
» Le PSUR est soumis a partir de la fin de période de collecte des
données + délai raisonnable de préparation du PSUR

© Pour non implantable classe lla et lIb
» Les PSUR ne sont pas transmis via Eudamed : mis a disposition de
I'ON impliqué dans I'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 Il : pas de transmission a I'ON mais intéegré a la DT
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Flow diagram for Medical Devices certified under EU 2017/745 based on classification

tncluding CMD (Custom Made Devices

Is the device aClass |
device ?

I
MNa

¥

Is the device a Custom
Made Device (CMD) ?

Mo — Device is a Class lla,
llb, or Class 1 device

v

Yes — Device 1s
Clazs | device

|5 the device aClass lla
Mon-lmplantable device?

Yes Device is

Clasz lla Mon-lmplantable
- o

device

MNo-—Device is a
Claz= lla Implantable or
Class b, or Class Il device

¥

Is the device a Class lla
Implantable device ?

Yes- Device is

—— Class lla Implantahle—*

device

MNa- Dewvice 15 a
Class b or Class I device

Is the device a Class b
Mon-lmplantable device?

Yes- Device is

| _Class lIb Mon-lm plantnb|e+

device

MNao-—Device is a
Clazs b Implantable , ar
Class Il device

'

Is the device a Class b
Implantable or Clasz I
device?

Yes Device is a

L Class b Implantable———g|

Or Class |l device

PSUR Is not required (Please refer to Article 85 of
EU 2017/745)

Yes —Device is 8 CWD——n

PEUR to be penerated at frequency as defined in
Article 86. Please refer to MDCG 2021-3

Manufacturer to prepare PSUR at least once
every 24 manths.

Manufacturer to make PSUR available to
notified body or competent authority upon
request.

Manufacturer prepares PSUR atleast once every
24 months.

Manufacturer uploads PSUR to EUDAMED
without undue delay.

Notified body to add its evaluation to
ELDAMED.

Manufacturer to prepare PSUR at least once
every 12 months.

Manufacturer to make PSUR available to
notified body or competent authority upon
request.

Manufacturer prepares PSUR atleast once every
12 months.

Manufacturer uploads PSUR to EUDAMED
without undue delay.

MNotified body to add its evaluation to
ELDAMED.
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Template PSUR

@ Page de couverture
» Données pertinentes qui permet de distinguer les mises a 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 matieres

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

Bréve description et statuts des actions précédemment prises par le fabricant et

par '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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v\/TempIate datas

Table-1.-Volu me-of-sales*-by-regibn-over-timeﬂ

Basic-UDI-DI/-Legacy-device-name-or-modeln H
v} Total-Number-of- | Reporting-Day+- | N—12-months- | N2-12-months- N3-12-months- 1
devicesH preceding-12- (N2)m (N3)m (N4)=
months-(N)x
EEA+TR+-XI**1 | 0 H H i n H
Worldwidenr o H H H H i
*.Indicate-according-to-which-criteria-the-number-of-devices-on-the-market-is-provided-(Annex-11,-4.1) 9 -
**.EEA:-European-Economic-Area,-TR:-Turkey,-XI:-Northern-lreland.q]
1
Table-2.-Estimated-size-of-the-population-using-the-device*-over-time-{|
o] Estimated-size-of- Estimated-size-of- | Estimated-size-of- Estimated-size-of- |g
population-using-the- | population-using- | population-using-the- population-using-
devicef| the-device"] devicet| the-device|
Reporting-Day+- N-—12-months- N2-12-months-(N3)o N3-12-months-
preceding-12-months- | (N2)q (NA4)=
(N)=
EEA+TR-+-XIn n n v} n d
Worldwiden H H i} H H

*-When-clinically-relevant-and-known-by-the-manufacturer4
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Table-3.-Characteristics-of-the-population-using-the-device*-over-time-1|

o Characteristic-X-of- | Characteristic-X-of- | Characteristic-X-of- Characteristic-X-of- |1
population-using- population-using- | population-using-the- population-using-
the-device"] the-device"] devicef] the-device"]
Reporting-Day+- N-—12-months- N2-12-months-(N3)a N3-12-months-
preceding-12- (N2)" (N4)"
months-(N)x

EEA+TR-+-XIn o] o] o] o H

Worldwider H H H H H

devicev]

*.Characteristics-of-the-population-using-the-device-is-defined-by-the-manufacture-based-on-the-usage-of-

Table- 4.- Total- number- (N)- and- rate- (%)*of- the- serious- incidents- by- IMDRF- Adverse- Event:
Terminology-(AET)-Annex-A-—Medical-Device-Problem-by-time-and-region-over-timef|

Basic-UDI-DI/Legacy-Device-name-or-modelx H
IMDRF-Adverse-Event--— Reporting: Day+| N- — 12- months-| N2-12-  months-| N3-12- months- [d
Medical-Device-Problem- preceding- 12-| (N2)-H (N3)-r (N4)-x
code-(Annex-A)-and-term- months-(N)x
by-regionxn

NH bl NH %H NH oK NH %oH a]
EEA+TR-+-XIH H H H H H H H H H o]
Worldwider H H H H H H H H H H
EEA+TR-+-XIH H H H H H H H H H o]
Worldwiden H H H H H H H H H H

*The-denominator-is-compatible-to-the-number-of-devices-in-table-1-or-based-on-manufacturer’'s-reasoning-e.g.-
reusable-instrumentsf]
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Table-5.-Total-number-(N}-and-rate-(%)*-and-of-the-serious-incidents-by-IMDRF-AET-Annex-C---Cause-

Investigation-Investigation-Findings-by-time-and-region-over-timef]

Basic-UDI-DI/Legacy-Device-name-or-modelx o}

IMDRF-Adverse-Event-— Reporting: Day+-| N-— 12- months-| N2-12- months-| N3-12- months- (4
Investigation-Findings- preceding- 12-| (N2)m (N3)# (N4)=
(Annex-C)-code-and-term- months-(N)x
by-regionn

NH %H NH %H NH %H NH % o}
EEA+TR-+XIH H H H H H s} 5} 5} s} H
Worldwidenr H H H H H H H H H H
EEA+TR-+-XIx H H H H H H H H H d
Worldwiden H H H H H H H H H o

*.The-denominator-is-compatible-to-the-number-of-devices-in-table-19

1

Table-6...IMDRF- AET- Annex: F: - -- Health- Effects-Health- Impact- code: - of- the- serious- incidents- by-

IMDRF-Adverse-Event-Terminology-Annex-D---Investigation-Conclusion-in-last-4-years9

BASIC-UDI-DI/Legacy-Device-name-or-modelx o}
IMDRF-  Adverse- Event-| Number- Investigation- Investigation- | Investigation- InvestigationY |4
Health- Impact- (Annex- F)-| of-serious- | conclusion- conclusion- conclusion] conclusion-code-
code-and-term-by-regiond | incidents-z| code+term-y. code+terms;. | code-+terms. +terma %1

%o %" %

EEA+TR-+-XIn H H 5} o} o H o}
Worldwiden " s} o} o} o} o} o}
EEA+TR-+-XIH H H H H H H ol
Worldwiden H H H H H H o
o
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Table:7.:FSCA-initiated-in-current-reporting-period-and-open-FSCAs-*1]|
KA
Type-of- Issuing- | Scope-of- Status-of- Manufacturer- | Rationale-and- | Impacted- [
actiond daten the:FSCAY | the-FSCA**H| Reference- description-of- | regionsH
numberH action-takennt

o " 4] 4] " ¢ 4] !

H H 8] 8] H 8] 8] s}

0 H 8] 8] H 8] 8] s}

*Will-be-further-developed-when-the-new-FSCA-form-is-in-use-1] -

**follow-up,final-at-the-time-the-data-collection-time-ended]

Table-8.-CAPA-initiated-in-current-reporting-period-and-open-CAPAY|
BASIC-UDI-DI/Legacy-Device-name-or-modeld H

Type- Initiation-| Scope- | Status-of-| Manufacturery] CAPA- Root- Effectiveness- |H

of- Dated of- the-| the- Reference- description-d cause®*d | of-the- CAPA:

actionH CAPAX | CAPAX numbery if-closed™*n

o} o} 4] 4] o} 4] 4] 4] o}

H H H H H H H H H

1

*internal-codes-with-the-explanation,-IMDRF-codes-or-free-text+

*#|f.CAPA-is-still-open-then-this-is-not-applicable,-if-CAPA-is-closed-comment-on-whether-it-is-resolved,-not-

resolved-or-comment-if-additional-CAPA-has-been-opened.f|
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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 méme pour les
mises a jour.

@ Tous les Basic UDI-DI & saisir via interface web
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PSUR-Web-Form-for-Manufacturerq]

1z |Manufacturer-informations
ae  |-Manufacturer-SRM-* "% %%
bz |Manufacturer-organisation-name=
oo ??Pzaict's-ﬁlst-nameﬂ do Contact's-last-nameq]
o ]
ab ..E.T. aﬂil‘:ﬂ fo Phoney|
" I+
ga Countryf]
samsag
ha Streety] i Street-numbery]
I aaaa -ﬂﬁ
ja Address-complementy] ko PO-Boxyl
sammag ammeag
™ City-namef] mie Postal-codef]
samsag aameag
2 | puthorised-representative-information:
as |SRN-=====.g
ba Authorised-regresentative-orga nisation-namen
oo ??Pzaict's-ﬁlst-nameﬂ dn | Contact's-lastnamef]
i =EesEn
o -Em elilj'l fo Fhonef]
L aaaa ﬂn
ga Countryf]
mEsEEy
ha |Streetf in | Streetnumbery]
ses=Ey =sesEn
ja Address-complamenty] Ko PO-Bodg]
mEmEE, n
Ia City-namefq] me FPostal-codef

sasaag

EEEEET
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Comesponding-Competent-Authority-o

MName-of-National-Competent-Authority-(NCA)

EUDAMED-number-of MCAR

Notified-Bodyn

MEB -organisation-name-and-numbear]

b

Email-== =" ==

Medical-Device-Informationms

Leading-device-Basic-UDI-DI- =% -

Other-Basic-UDI-DI{s)/ Eudamed DI(s)- """ 775 % F== "=

For-each-Basic-UDI-DI+-Eudamed-DI,-NB-number-and-Cerificate 1 Dis o

PSUR-Submission-in-Eudamedso

Date-of-submission------------ Scheduled---date-----ooeeeeeeee Timelinessy
- - MM----DO- e YN ---MBM----DD-ee e “““““.Daysﬁ

PSUR-Reference-numbers:

Data-collection-period]]
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aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

» Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

« La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants.

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de 'ANSM.

Warning
* Link of interest. employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
« Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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