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CALENDRIER MODIFIÉ
POST REG (UE) 2023/607
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Période de transition

38 ON 
notifiés 

MDR

26 mai 
2017

Entrée en 
vigueur du 

MDR

26 janv. 
2019

1er ON 
notifié MDR

27 nov. 
2017

Dépôt des premiers 
dossiers des 

candidats ON

24 avril 
2020

Publication JOUE 
du règlement de 

report

26 mai 
2020

Date 
d’application 

initiale

26 mai 
2021

Nouvelle date 
d’application

Application MDR
Classe I

Et tout nouveau 
produit

26 mai 
2026

Date fin 
mise sur le 

marché 
MDD classe 

III sur 
mesure

31 déc. 
2027

Date fin mise 
sur le marché 
MDD classes 

III, IIb
implantable*

31 déc. 
2028

Date fin mise 
sur le marché 
MDD classes 

IIa/IIb non 
impl./Is,m,ir

Si conditions remplies :
Conformité MDD

Pas de changement significatif finalité / conception
Pas de risque inacceptable

Application MDR pour surveillance, vigilance, 
enregistrement des acteurs

+
Dépôt demande formelle d’évaluation ON et SMQ 

conforme MDR max. 26/05/2024
Contrat signé avec ON max. 26/09/2024

*Sauf : suture, agrafe, produits d’obturation dentaire, appareil orthodontique, 
couronne dentaire, vis, cale, plaque, guide, broche, clip et dispositifs de connexion

20 mars 
2023

Publication JOUE 
règlement modifiant 
période de transition
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RÈGLEMENT MODIFICATIF 2024/1860
Publication le 9 juillet 2024

➢Allongement période de transition pour IVDR (sur modèle du DM) 

➢Déploiement d’EUDAMED par module : 
o Pour permettre à chaque module individuellement d’être audité, déclaré prêt et rendu obligatoire

o Utilisation obligatoire des premiers modules pour début 2026 ? Nouveau calendrier diffusé par Commission

➢Exigence que les fabricants notifient à leur AC et la chaîne de distribution les 
interruptions ou cessation d’appro. si peut entraîner (un risque) de préjudice grave 
pour les patients ou la santé publique

Nécessite mise à jour du Code de la Santé Publique (L 5211-5-1)

https://health.ec.europa.eu/document/download/04ce2012-97df-4dd0-8a39-d4f6993b9e16_en?filename=md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b431b10f-8512-4f47-9191-e1b84b2f9a27_en?filename=mdr_qna-article10a_mdr-ivdr_en.pdf


• A partir de quand ? 10 janvier 2025 (sans rétroactivité)

• Qui ? Fabricants (pas de délégation juridique possible)

• Quels dispositifs concernés ?  Tous les dispositifs (y compris « legacies* ») sauf sur 
mesure + (risque) de préjudice grave si interruption

• Obligations du fabricant :
• Information AC** + opérateurs économiques et utilisateurs directs

• Au moins 6 mois à l’avance sauf circonstance exceptionnelle

• Après évaluation de l’impact         (risque) préjudice grave (arbre décisionnel à venir)

• Information soumise à l’AC sur base d’un formulaire (à venir)

• Obligations des autres opérateurs :
• Effet cascade jusqu’à utilisateur final
• Sans retard injustifié
• Pas de modification, ajout ou paraphrase de la communication du fabricant 

7

INTERRUPTIONS ET CESSATIONS D’APPROVISIONNEMENT

* Dispositifs déjà existants ** Autorité compétente
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CALENDRIER ACTUALISÉ

38 ON 
notifiés 

MDR

26 mai 
2021

Nouvelle date 
d’application

Application MDR
Classe I

Et tout nouveau 
produit

26 mai 
2026

Date fin 
mise sur le 

marché 
MDD classe 

III sur 
mesure

31 déc. 
2027

Date fin mise 
sur le marché 

MDD classes III, 
IIb

implantable*

31 déc. 
2028

Date fin mise 
sur le marché 
MDD classes 

IIa/IIb non 
impl./Is,m,ir

Si conditions remplies :
Conformité MDD

Pas de changement significatif finalité / conception
Pas de risque inacceptable

Application MDR pour surveillance, vigilance, 
enregistrement des acteurs

20 mars 
2023

Publication JOUE 
règlement modifiant 
période de transition

26 mai 
2024

9 juillet 
2024

26 sept 
2024

49 ON 
notifiés 

MDR

10 janv
2025

Application obligatoire EUDAMED

janv 2026
juillet
2026

*Sauf : suture, agrafe, produits d’obturation dentaire, appareil orthodontique, couronne dentaire, vis, cale, plaque, 
guide, broche, clip et dispositifs de connexion



OUTILS DISPONIBLES
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Supports de la Commission : 

• Q&A de la Commission + logigrammes

• Factsheet pour les pays hors UE

Documents accompagnants les DoC*, certificats et la transition : 

• Modèle de déclaration pour le fabricant

• Modèle de lettre de confirmation de l’ON

• Trame de contrat tri-partite pour changement d’ON

• Mise à jour du guide MDCG 2021-25 rev 1

Webinaire ANSM

Fiche pratique conformité réglementaire et procédures d’achat

* Déclaration de conformité

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_en
http://www.medtecheurope.org/
https://health.ec.europa.eu/document/download/c56f83df-fca8-4f46-ad6d-bd6b3dd49f54_en?filename=md_confirmation-letter-2023-607-nbcg.docx
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/08/Team-NB-PositionPaper-TransferAgreement-V1-20230811.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb11a6e-f0f3-4e30-af5e-990f9ef68bc1_en?filename=md_mdcg_2021_25_en.pdf
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-nouvelles-dispositions-transitoires-article-120-et-articulation-avec-lapplication-de-larticle-97-1-du-reglement-ue-2017-745-relatif-aux-dispositifs-medicaux
https://www.snitem.fr/publications/fiches-et-syntheses/fiche-pratique-conformite-reglementaire-dm-et-procedure-dachat/


DERNIÈRES DONNÉES CHIFFRÉES DISPONIBLES

10
Extrait 10ème enquête auprès des ON
30 oct 2024 – données au 30 juin 2024

5611
First time only

Réf avril 2022 : 
25 034



REFUS DE DEMANDES FORMELLES
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Mars 2023

Juin 2024

431

1141

Tableau de bord

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiYzA5NjUtMTU2Ny00Nzg2LThjYmYtNGI0OTQwYzAyYjlhIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9


COMPLÉTUDE DES DEMANDES FORMELLES

12

Mars 2023

Juin 2024

38

49
49

38

Tableau de bord

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiYzA5NjUtMTU2Ny00Nzg2LThjYmYtNGI0OTQwYzAyYjlhIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9


DÉLAIS DE CERTIFICATION

13

Mars 2023

Juin 2024

38 38

49 49

Tableau de bord

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiYzA5NjUtMTU2Ny00Nzg2LThjYmYtNGI0OTQwYzAyYjlhIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9
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PARTAGE DES DÉLAIS

Extrait 10ème enquête auprès des ON
30 oct 2024 – données au 30 juin 2024
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ENQUÊTE AUPRÈS DES FABRICANTS

* Décision de l'entreprise ; Rationalisation/simplification stratégique du portefeuille de produits ; Certains produits ne sont pas encore prêts pour la certification MDR ; Manque de temps et de 
ressources ; Trop de groupes de produits avec une documentation technique complète, donc une mise en œuvre étape par étape ; Certains dispositifs ont été disqualifiés en tant que DM 

*

501

Oct 2023Tableau de bord

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiYzA5NjUtMTU2Ny00Nzg2LThjYmYtNGI0OTQwYzAyYjlhIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9
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ENQUÊTE AUPRÈS DES FABRICANTS

*

501

Tableau de bord

Extrait 1ère enquête auprès des fab.
25 sept 2024 – données au 31 oct 2024

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiYzA5NjUtMTU2Ny00Nzg2LThjYmYtNGI0OTQwYzAyYjlhIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9
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ACTIONS POUR TRANSITION (MDCG 2022-14 & AUTRES)

Guide MDCG sur l’évaluation clinique des DM 
orphelins

Guide MDCG sur surveillance des legacy
devices

Audits hybrides

Extension des codes de désignation pour les 
ON

Fréquence renouvellement de désignation 
des ON

…

Extension du champ des DM éligibles 
pour les notices électroniques

Elimination de la charge administrative

Dialogue structuré avec ON

Règles d’échantillonnage

Guide supp sur évaluation clinique + 
certificats sous conditions

Avis scientifique des panels d’expert pour 
stratégie clinique

Leveraging evidence
…

Réalisées En cours
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MISE EN PLACE DES INFRASTRUCTURES CRITIQUES

Organismes notifiés

Guidelines

Panels d’experts

Actes

Normes harmonisées

50

10 opinions art 54 rendus / phase pilote art. 61-2

> 140 (DM +IVD), des révisions et des nouveaux à venir

Publication 6ème série normes harmonisées (26 pour DM)

12 actes publiés, d’autres attendus

Adaptation droit national CSP à jour sur partie législative + partie en R pour 
investigation clinique, 
en attente pour régime juridique, vigilance, traçabilité, 
sanctions + interruptions d’approvisionnement

EUDAMED Modules acteur, DM/UDI, certificats déployés (volontaire)  
Utilisation obligatoire début 2026 + juillet 2026 pour 
module vigilance?

https://ec.europa.eu/health/md_expertpanels/list-opinions-cecp_en#fragment5
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AUTRES TEXTES EUROPÉENS RÉCEMMENT VOTÉS

IA Act (entrée en vigueur 1er août 2024)
Règlement 

Emballages et 
déchets 

d’emballages

Impacts réglementaires à venir

Règlement déforestation
Règlement batteries et déchets de batterie
Règlement écoconception
Directive droit à la réparation 

Statut de l’EtO sécurisé mais 
questions terrain



LA VISION DES AUTORITÉS FRANÇAISES

Charles-Emmanuel Barthelemy
Adjoint à la Sous Directrice Politique 

des Produits de santé et qualité 
Pratiques - DGS

Roxane Spinardi
Cheffe de projet santé, 

service de l'industrie - DGE

Alexandre de la Volpilière
Directeur général adjoint en 

charge des opérations - ANSM



BILAN ET ATTENTES DES ACTEURS DU TERRAINS

Françoise Schlemmer
Director - Team NB

Caroline Hernu
CEO - Macopharma

Michel Marboeuf
Vice Chair du GT RAC - MedTech 

Europe 
&Sr. Director RA Corporate Stryker

Dominique Thiveaud
Europhamat



LES ACTIONS DE LA COMMISSION EUROPÉENNE 

Cécile Vaugelade
Directrice Affaires technico-réglementaires - Snitem
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Source

https://health.ec.europa.eu/document/download/1b817e65-89c8-4235-ab74-c147aeff34db_en?filename=mdr_in-vitro-factsheet.pdf


Etude sur le monitoring de la disponibilité 
des DM pendant période transition

Durée : décembre 2022 – décembre 2025

24

ENQUÊTES EN COURS

Etude sur la gouvernance et l’innovation 

Objectifs : 

• Cartographier les + et les – de la structure de 
gouvernance actuelle et ses impacts sur 
innovation

• Exercice d'inventaire dans une perspective 
prospective pour explorer les options de 
simplification, de réduction de la charge 
administrative et d'amélioration du système

Durée : avril 2022 – octobre 2025

• Enquêtes, interview, workshop, benchmark…



• Evaluation :

• Quelle est la situation au regard de l’attendu de la mise en place des règlements DM et DIV ?

• Dans quelles mesures la mise en œuvre des règlements est efficace, efficiente et cohérente?

• Quelle est la plus-value au niveau européen ?

• La mise en œuvre est-elle toujours pertinente aujourd’hui? Y-a-t-il des conséquences inattendues ou de 
nouveaux problèmes?

• Timeline : 

25

TARGETED EVALUATION



• Call for evidence: 

• Document décrivant :

• Le contexte de l'évaluation

• Le but et la portée (critères, période, 
pays)

• La manière dont elle sera réalisée 
(stratégie de consultation ; collecte 
de données et méthodologie)

• « Feedback » : un champ de texte ouvert

26

PROCHAINES ÉTAPES

• Consultation publique : 

• Questionnaire en ligne pour: 

• Recueillir des informations générales, des 
points de vue et des opinions

• Peut inclure des questions ciblées/des 
questions adressées à des parties 
prenantes spécifiques

• Réponses écrites à des questions fermées et 
ouvertes

Publiés en même temps pour une durée de 12 semaines
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AUTRES ÉLÉMENTS DE CONTEXTE

Renouvellement de la 
Commission

Rapport Draghi sur la 
compétitivité
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MERCI 
DE VOTRE 
ATTENTION

RETROUVEZ
NOS PUBLICATIONS

Une image contenant dessin

Description générée automatiquement

SNITEM
Une image contenant dessin

Description générée automatiquement

https://twitter.com/SnitemDM
https://www.linkedin.com/company/snitem


ÉVOLUTION DU RÈGLEMENT: 
UNE DERNIÈRE CHANCE POUR L’EUROPE ?

Michel Marboeuf
Vice Chair du GT RAC - 

MedTech Europe 

&Sr. Director RA 

Corporate Stryker

Peter Liese
Député - Parlement 

Européen

Charles Emmanuel 
Barthelemy

Adjoint à la Sous 
Directrice Politique des 

Produits de santé et 
qualité Pratiques - DGS

Marc-Pierre Môll
Président - BVMed

Stéphane Regnault
Président du directoire - 

Vygon

Thierry Sirdey
Chair - CAMD
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