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Suite à la pandémie covid-19, la Commission Européenne a adopté la 
proposition d’un report d’un an de la date d’application du Règlement 
2017/745. Au 26 mai 2021, les premiers produits conformes au 
Règlement commencent à être commercialisés.
A partir du 27 mai 2025, seuls les produits conformes au Règlement 
pourront être commercialisés.
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Les distributeurs s'assurent de façon aléatoire que les dispositifs médicaux 
distribués sont conformes aux exigences énoncées à l'art. 14 du règlement relatif 
aux dispositifs médicaux.
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Vérification du dispositif et des documents (conf. art. 14 (2) du MDR)

•Le dispositif comporte le marquage CE
•La déclaration de conformité EU du fabricant
•Les marquages et les modes d'emploi sont disponibles dans les langues des États 
membres dans lesquels le dispositif est commercialisé (ou dans les langues acceptées 
dans ces États membres).
•Le nom du fabricant est indiqué sur le dispositif ou sur un document joint au 
dispositif.
•NOUVEAU ! Le dispositif possède le cas échéant un IUD (au cours de certaines 
périodes de transition, le dispositif ne possède pas forcément d'IUD, mais il s'agit tout 
de même d'un dispositif médical



8

Règlement européen 2017/745 sur les DM

À quoi reconnaît-on un dispositif médical ?

Plaque signalétique
Un dispositif médical est identifiable lorsque les points 1 et 2 s'appliquent

1. Marquage CE
Dispositif médical de classe I : marquage CE sans numéro à 4 chiffres
Dispositif médical de classe IIa/IIb : marquage CE avec numéro à 4 chiffres
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2.2 Symbole « MD »

Si le symbole « MD » figure sur la plaque signalétique du dispositif médical, cela signifie 
qu'il est conforme au règlement
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Le système IUD contribuera à améliorer l'identification et la traçabilité des dispositifs 
médicaux.
Toutes les informations seront fournies à la fois en texte clair (lettres et chiffres), mais 
également sous forme lisible par machine (code-barres ou code matrice).

L'IUD doit permettre de rappeler un appareil sur une base individuelle. Cela ne 
concerne les distributeurs qu'en cas de rappel.
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Garantie des conditions de stockage et de transport recommandées par 
le fabricant (conf. art. 14 (3) du MDR)
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Procédure de notification et documentation (conf. art. 14 (2) – (6) du MDR)

•Si un dispositif ne correspond pas au règlement en vigueur, la distribution de ce 
dispositif est interdite.
•En cas de suspicion de divergence d'un dispositif par rapport au présent règlement, le 
distributeur doit en informer immédiatement le fabricant (voir adresses du service 
client).
•Il existe une obligation d'informer les autorités et les autres acteurs économiques 
(fabricants et autres distributeurs de la chaîne logistique) en cas de suspicion de 
contrefaçon d'un dispositif ou de danger grave émanant du dispositif.
•NOUVEAU ! Les distributeurs doivent tenir un registre des plaintes, des dispositifs non 
conformes, des rappels et des retraits.
•Les distributeurs coopèrent avec les autorités en leur remettant toutes les informations 
et tous les documents, ainsi que les échantillons de dispositifs, qu'ils détiennent.
•Les distributeurs signalent immédiatement au fabricant toute réclamation ou tout 
rapport d'incident présumé concernant un dispositif commercialisé.
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➢ Bref, il faut avoir un système de traçabilité de l’ensemble de ces DM 
mis à disposition.

L’objectif est de pouvoir collaborer avec le fabricant lors des actions de 
surveillance et de vigilance sur un DM, de déterminer tout établissement 
ou professionnel de santé auquel il a directement fourni un dispositif - en 
maintenant les exigences de Confidentialité - données à caractère 
personnel entre autres.
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Documentation de la chaîne logistique

Les acteurs économiques (distributeurs et fabricants) doivent être en mesure de 
documenter/suivre leurs dispositifs pendant au moins 10 ans (15 ans si DM implantables)

•par qui le dispositif a-t-il été acheté et a qui a-t-il été vendu ?

•la vente à un patient ou un client final privé met fin à l'obligation de justification du 
distributeur (art. 10 (8)) --> Il n'est pas nécessaire de saisir ou d'enregistrer les données 
des clients finaux (par exemple, lors de la vente d'un dispositif en pharmacie à un 
patient).
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Le distributeur de dispositif médical doit mettre en place un système de 
management de la qualité, y compris pour la surveillance d’après 
commercialisation.

 Prouver que ces activités préservent la conformité du dispositif médical

Promotion et publicité
Le rôle du distributeur est généralement de contribuer à la promotion et à la 
publicité des dispositifs médicaux. Les règles de promotion sont très cadrées, le
site internet de l’ANSM peut vous éclairer à ce sujet.

https://www.ansm.sante.fr/Activites/Publicite-pour-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro/Modalites-encadrant-la-publicite-pour-les-dispositifs-medicaux/(offset)/0
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Merci de votre attention
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Questions des participants 
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Conclusion

Fabrice Camaioni, 

Président de l’UNPDM
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Merci de votre participation à cette 

Assemblée Générale

Nous comptons sur vous comme vous pouvez 

compter sur nous.


