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Quelques exemples de dispositifs Médicaux
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Stéthoscope

Pansement

Lentilles de contact

Pacemaker

Implant dentaire

Prothèse de genou

Fauteuil roulant

Appareil auditif

Lunettes

Logiciels utilisés dans les 

appareils médicaux Tubes ou tubulures

http://www.google.ch/imgres?imgurl=http://www.medicalreflex.fr/images_produit/titre_rubrique/pansement_3.jpg&imgrefurl=http://www.medicalreflex.fr/grand-public/produit/index.php?f=151&usg=__hxrP_KJCZzNNTVxCO89XMD5y_zs=&h=199&w=215&sz=22&hl=fr&start=1&zoom=1&itbs=1&tbnid=uR6F-GWwIBh4TM:&tbnh=98&tbnw=106&prev=/search?q=pansement&hl=fr&biw=1420&bih=740&gbv=2&tbm=isch&ei=3XLWTeW6JoGcOsOboLMH
http://www.google.ch/imgres?imgurl=http://s1.e-monsite.com/2008/12/25/05/19102785lentille-jpg.jpg&imgrefurl=http://tpe-oeil-humain-2008.e-monsite.com/rubrique,2-corrections,252980.html&usg=__sqW5Pw_hfo2EfU2QvsHnsUAOcaQ=&h=193&w=194&sz=12&hl=fr&start=7&zoom=1&itbs=1&tbnid=TUGndHs-VFvEUM:&tbnh=102&tbnw=103&prev=/search?q=lentilles+de+contact&hl=fr&biw=1420&bih=740&gbv=2&tbm=isch&ei=InPWTfiuIcaVOqLShbcH
http://www.google.ch/imgres?imgurl=http://www.optique-harksen.be/photos/lunette_b.jpg&imgrefurl=http://www.optique-harksen.be/&usg=__1-eawopZZn_ho6yt83O0c78BEWQ=&h=333&w=500&sz=29&hl=fr&start=6&zoom=1&itbs=1&tbnid=yn0cZk6IeU_g3M:&tbnh=87&tbnw=130&prev=/search?q=lunette&hl=fr&gbv=2&biw=1420&bih=740&tbm=isch&ei=V3fWTY28JIXqOdLm_I4H
http://www.google.ch/imgres?imgurl=http://www.tsr.ch/2010/05/01/20/12/545763.image?w%3D480%26h%3D270&imgrefurl=http://www.tsr.ch/video/info/couleurs-locales/545764-transfusions-le-stockage-du-sang-a-temperature-ambiante-peut-s-averer-problematique.html&usg=__Alra_zKMK4GAyyjAnWdpDveZijA=&h=270&w=480&sz=17&hl=fr&start=8&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=Co5gJZj3gFBzDM:&tbnh=73&tbnw=129&prev=/search?q%3Dstockage%2Bde%2Bsang%26um%3D1%26hl%3Dfr%26gbv%3D2%26biw%3D1900%26bih%3D1040%26tbm%3Disch&ei=3n39TenRC4_LtAbYsdTwDQ


1. Description et organisation de la manifestation

Description et organisation de la manifestation
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La nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux (MDR)

But Garantir la sécurité et les performances des dispositifs médicaux

Contenu - La structure du MDR
- Le Champ d’application
- Les grandes lignes
- Les obligations des opérateurs économiques
- Les conséquences pour la Suisse

Date Lundi 26 septembre 2022 Nb participants attendus 20 - 30 pers.

Salle Online

Intendance Manifestation suivie d’un apéritif offert par la SAQ VD



Historique

La réglementation de l'UE sur les dispositifs médicaux (Medical Devices Regulation, MDR) remplace 
les Directives 93/42/CEE et 90/385/CE

La  nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux MDR EU 2017 / 745
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Objectif
L’objectif de la réglementation du secteur des dispositifs médicaux est de soumettre les dispositifs médicaux à des règles 

spécifiques et communes à toute l’Europe en vue de leur commercialisation avec l’obligation d’obtenir le marquage CE médical.

Champ d’application
Outre les dispositifs médicaux, le règlement couvre également certains groupes de produits qui n’ont pas de finalité médicale. Il 
s’agit notamment des lentilles de contact colorées (c’est-à-dire des lentilles qui ne corrigent pas la vision) et des appareils de 
liposuccion. Une liste de ces produits est incluse dans l’annexe XVI du règlement.
(Exemples les implants cosmétiques, les lentilles de contact et les produits laser cosmétiques)

MDR EU 2017 / 745: Objectif et Champ d’application
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En résumé

La  nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux MDR EU 2017 / 745
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Support et  Documentation
• 123 Articles

Structure
• General Requirements
• Annexe I - GSPR
• Annexe II – Technical Documentation
• Annexe III – Post Market Surveillance
• Annex ……………………………………………..
• Annexe XVII – Correlation table

System et Groupes
• EUDAMED
• GCDM (Groupe de Coordination en Matière de Dispositifs Médicaux ou MDCG

• Harmonized Standards
• Common Spécifications

Organismes notifiés 
• 32 designated au 26.09.2022

BSI (U.K. and Netherlands), Dekra (Netherlands and Germany), TÜV Rheinland (Germany), TÜV SÜD (Germany), 
Medcert (Germany), IMQ (Italy), and Dare!! Services (Netherlands). IVDR notified bodies are BSI (U.K. and 
Netherlands) and Dekra (Germany).

Structure de la MDR EU 2017 / 745
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• Intended use
• Classification changes
• UDI
• EUDAMED
• Risk Management and Risk benefit analysis
• Post-market surveillance (PMCF, PSUR)
• Clinical Evaluation
• Reporting of incidents (2, 10, 15 days) and FSCA with shorter timeline
• Person Responsible for regulatory compliance - PRRC
• CH-REP, EU- REP
• New requirements (technical, legal and financial) for all economic operators

(distributor, importer ,EU Representative and manufacturer outside EU)
• Harmonized standards and Common specifications
• Roles / liabilities for Authorized Representative
• Software classification
• Audits

MDR EU 2017 / 745: Les grandes lignes
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MDR EU 2017 / 745: Organisation
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MDR EU 2017 / 745: Les nouvelles règles de classification
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MDR EU 2017 / 745: Le revue du dossier Technique
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MDR EU 2017 / 745: Refonte des exigences essentielles
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MDR EU 2017 / 745: La déclaration de conformité
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MDR EU 2017 / 745: EUDAMED
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MDR EU 2017 / 745: Unique Device Identifier (UDI)
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UDI en détail

MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)
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Qui est concerné par l’UDI ?

MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)
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Les dispositifs hérités (Legacy devices)

Les dispositifs hérités », c'est-à-dire les dispositifs médicaux qui restent conformes à la directive 
93/42/CEE (MDD) après la date d'application du MDR de l'UE, ne sont pas soumis aux obligations 
UDI, mais ils doivent être enregistrés dans EUDAMED. 

À cette fin, la Commission européenne a décidé d'utiliser un Eudamed-DI à attribuer à l'appareil à 
la place de l'UDI-DI de base et un Eudamed-ID à attribuer à la place de l'UDI-DI. 

MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)
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L’accreditation des Organismes notifiés

MDR EU 2017 / 745: Les Organismes notifiés (ON)
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32 Organismes notifiés au 26.09.2022

MDR EU 2017 / 745: Les Organismes notifiés (Suite)
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Les specifications communes et les standards harmonisés

MDR EU 2017 / 745: Les spécifications et standards
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Les specifications communes et les standards harmonisés, mise à jour du 17 Mai 2022

MDR EU 2017 / 745: Les spécifications et Standards harmonisés
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PMS  (PMSR et PSUR)

MDR EU 2017 / 745: Le Post market surveillance
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Original Equipment Manufacturer – OEM

Own Brand Labeller – OBL

Private Label Manufacturer – PLM

Un fabricant dit « Own Brand Labeller » ou « OBL » est un fabricant qui achète un dispositif médical (DM) ou un 
dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) disposant par ailleurs d’un marquage CE, à un autre fabricant dit 
«Original Equipment Manufacturer » ou « OEM », pour le mettre sur le marché sous son propre nom et avec son 
propre marquage.

MDR EU 2017 / 745: OEM, OBL et PLM
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La documentation technique s’impose à Tous!

MDR EU 2017 / 745: OEM, OBL et PLM (Suite)
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Person responsible for regulatory compliance – PRRC

MDR EU 2017 / 745: Le PRRC
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Les obligations des opérateurs économiques

opérateur économique: tout fabricant

mandataire, importateur ou distributeur 
ou toute personne visée à l’art. 22, par. 1 et 3, RDM-UE

MDR EU 2017 / 745: Les opérateurs économiques
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EU-REP / CH-REP 

MDR EU 2017 / 745: EU-REP & CH- REP
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Pas d’accord bilatérale de reconnaissance mutuelle (Mutual Recognition Agreement) entre la Suisse et l’Union européenne: 
=> Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim ; RS 812.213)

• À partir du 26 mai 2021 les dispositifs médicaux suivant doivent être déclarés à Swissmedic:

Dispositifs sur mesure selon l’art. 19 ODim du 1er juillet 2020. L’obligation de déclaration s’applique aux personnes 
(fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs) en Suisse avant la mise à disposition sur le marché de ces 
dispositifs. 

• Numéro d’enregistrement unique (CHRN – Swiss Single Registration Number)

MDR EU 2017 / 745: Swissit
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MDR EU 2017 / 745: Swissit, l’inquiétude des Medtech
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Swiss Medtech affirmait que l'Allemagne accepterait durant une période transitoire l'importation de produits médicaux 
certifiés en Suisse malgré la non actualisation de l'accord sur les obstacles techniques au commerce (ARM). La commission 
européenne a donc demandé des clarifications auprès des autorités allemandes.

Il en ressort qu'il s'agit seulement d'un projet de lettre d'un groupe de travail des Länder. «Selon nos informations, il n'y a pas 
de lettre contraignante», a indiqué le porte-parole de la commission européenne. Le projet porte concrètement sur 
l'interprétation des règles actuelles.

Source: AGEFI, Publié19 octobre 2021, 13h48

MDR EU 2017 / 745: Swissit, la situation actuelle
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MDR EU 2017 / 745: Swissmedic
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MDR EU 2017 / 745: Veille règlementaire

SAQ Manifestation | Webinar | 26.09.2022  | © ARIAQ PAGE 33

Modification du 04.01.2022



MDR EU 2017 / 745: Veille règlementaire (Suite)
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Modification du 04.01.2022
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Thank you!

Foire aux questions


