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HistoriqueHistorique

11èèrere directive: 90/385/CEE (directive: 90/385/CEE («« AIMDAIMD »»))
–– SignSignéée en 1990e en 1990
–– Ne concerne que les dispositifs implantables Ne concerne que les dispositifs implantables 

actifsactifs
Couverture limitCouverture limitééee
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HistoriqueHistorique

22èèmeme Directive: 93/42/CEE (Directive: 93/42/CEE («« MDDMDD »»))
–– Parue en 1993Parue en 1993

Concerne tous les Concerne tous les «« autresautres »» dispositifs mdispositifs méédicauxdicaux
–– Sauf  Sauf  diagnostic indiagnostic in--vitrovitro: 98/79/CE (: 98/79/CE («« IVDDIVDD »»))
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HistoriqueHistorique

La directive a fait lLa directive a fait l’’objet de nombreux objet de nombreux 
amendements, modifications et amendements, modifications et 
complcomplééments, principalement:ments, principalement:

2000/70/CE2000/70/CE : DM avec d: DM avec déérivrivéés stables du sang ou s stables du sang ou 
plasma humainplasma humain
2001/104/CE2001/104/CE : DM avec  d: DM avec  déérivrivéés du sang humain s du sang humain 
et plasmaet plasma



04 SMQ001 / CEISO / Mai 200404 SMQ001 / CEISO / Mai 2004
Formation SMQFormation SMQ

Luminy, 1Luminy, 1erer oct.oct.--0808
5

HistoriqueHistorique
2003/12/CE2003/12/CE: reclassification des implants : reclassification des implants 
mammaires (mammaires ( classe III)classe III)

2003/32/CE2003/32/CE: Dispositifs m: Dispositifs méédicaux avec matdicaux avec matéériaux riaux 
dd’’origine animale (origine animale («« DMOADMOA »»))

2005/50/CE2005/50/CE: reclassification des proth: reclassification des prothèèses ses 
articulaires (articulaires ( classe III)classe III)
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2007/47/CE2007/47/CE

Refonte de la directive Refonte de la directive 93/42/CE93/42/CE
Prise en compte de lPrise en compte de l’’expexpéérience acquise de rience acquise de 
ll’’ensemble des acteurs (autoritensemble des acteurs (autoritéés, organismes s, organismes 
notifinotifiéés, industriels, utilisateurs).s, industriels, utilisateurs).
Remise Remise àà niveau de lniveau de l’é’état de ltat de l’’artart

Concerne aussi la directive Concerne aussi la directive 90/385/CEE90/385/CEE et et 
98/8/CE98/8/CE (produits biocides)(produits biocides)
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2007/47/CE2007/47/CE

Le texte est difficilement lisible en soit: il Le texte est difficilement lisible en soit: il 
ne contient que les modifications et ne contient que les modifications et 
renvoie aux textes des directives drenvoie aux textes des directives d’’origineorigine

Texte Texte «« lisiblelisible »»: 93/42/CEE consolid: 93/42/CEE consolidéée e 
2007/47/CE (idem pour 90/385/CE)2007/47/CE (idem pour 90/385/CE)

Contient lContient l’’ensemble du texte avec tous les ensemble du texte avec tous les 
amendements / modificationsamendements / modifications
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Principales Principales éévolutionsvolutions

Evaluation cliniqueEvaluation clinique
Les exigences en termes de donnLes exigences en termes de donnéées cliniques es cliniques 
sont plus explicites, pour toutes les classes de sont plus explicites, pour toutes les classes de 
dispositifs: dispositifs: «« la dla déémonstration de la conformitmonstration de la conformitéé aux aux 
exigences essentielles doit inclure une exigences essentielles doit inclure une éévaluation valuation 
clinique conformclinique conforméément ment àà ll’’annexe Xannexe X »»

ÉÉvaluation bibliographiquevaluation bibliographique
……
Investigations cliniques spInvestigations cliniques spéécifiques cifiques –– sauf si le sauf si le 
recours aux donnrecours aux donnéées cliniques existantes peut être es cliniques existantes peut être 
ddûûment justifiment justifiéé
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Principales Principales éévolutionsvolutions

DurDuréée de conservation des documents e de conservation des documents 
portportéée e àà 15 ans 15 ans pour les dispositifs pour les dispositifs 
implantablesimplantables
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Principales Principales éévolutionsvolutions

Exigences particuliExigences particulièères applicables aux res applicables aux 
dispositifs incorporant des dispositifs incorporant des substances substances 
dangereusesdangereuses::

Les fabricants devraient sLes fabricants devraient s’’employer employer àà éélaborer des laborer des 
substances ou produits de substitution prsubstances ou produits de substitution préésentant sentant 
moins de risquesmoins de risques

•• Les phtalates sont citLes phtalates sont citééss
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Principales Principales éévolutionsvolutions

LogicielsLogiciels, consid, considéérréés comme des s comme des 
dispositifs mdispositifs méédicaux dicaux àà part entipart entièère.re.

PrPréécisions de la dcisions de la dééfinition et exigence essentielle finition et exigence essentielle 
spspéécifiquecifique
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Principales Principales éévolutionsvolutions

Dispositifs Dispositifs àà usage uniqueusage unique et retraitement et retraitement 
ééventuelventuel

Usage unique: informations relatives au risque Usage unique: informations relatives au risque 
encouru si un dispositif encouru si un dispositif àà usage unique est rusage unique est rééutilisutiliséé
CaractCaractèère re «« usage uniqueusage unique »» dd’’un dispositif un dispositif 
uniforme dans toute luniforme dans toute l’’UEUE

Enquête de la Commission Enquête de la Commission –– synthsynthèèse des se des 
rréésultats disponible sur sultats disponible sur 
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/index_en.htmhttp://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/index_en.htm
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Autres modificationsAutres modifications

Clarifications du texte de 93/42/CEE Clarifications du texte de 93/42/CEE 
dd’’origineorigine
Aspects qui ne concernent que les Aspects qui ne concernent que les 
autoritautoritéés et/ou les organismes notifis et/ou les organismes notifiééss

ModalitModalitéés ds d’’audits audits –– contraintes renforccontraintes renforcééeses
ÉÉchanges entre les autoritchanges entre les autoritéés comps compéétentestentes
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DDéélai dlai d’’applicationapplication

La pLa péériode transitoireriode transitoire
a da déébutbutéé au moment de la parution de la directive,au moment de la parution de la directive,
se termine le se termine le 10 mars 201010 mars 2010
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ActualitActualitéé(s)(s)

Evaluation du besoin de refonte des Evaluation du besoin de refonte des 
directives applicables aux dispositifs directives applicables aux dispositifs 
mméédicauxdicaux

Consultation publique close au 2 juillet 08Consultation publique close au 2 juillet 08
Principales associations de fabricants:Principales associations de fabricants:

•• The Medical Device Industry considers that enhancements The Medical Device Industry considers that enhancements 
introduced in the European Directive 2007/47/EC will strengthen introduced in the European Directive 2007/47/EC will strengthen the the 
current system further.current system further.

•• Finally, the Medical Device Industry does not see any substantiaFinally, the Medical Device Industry does not see any substantiated ted 
evidence that there is a need for a centralized European Agency evidence that there is a need for a centralized European Agency for for 
Medical Devices.Medical Devices.


