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Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le Reglement
(CE) n°178/2002 et le Reglement (CE) n°1223/2009 et abrogeant les directives du
Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE

Reglement d’exécution (UE) 2022/2346 de la Commission du 1¢" décembre 2022
établissant des spécifications communes pour les groupes de produits n'ayant pas
de destination médicale prévue dont la liste figure a ’Annexe XVI du Réglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil relatif aux dispositifs médicaux
Reglement d’exécution (UE) 2022/2347 de la Commission du 1 décembre 2022
portant modalités d’application du Réglement (UE) 2017/745 du Parlement

européen et du Conseil en ce qui concerne la reclassification de groupes de
certains produits actifs n'ayant pas de destination médicale prévue

Evaluation of clinical data: a guide for manufacturers and notified bodies

Guidelines on post market clinical follow-up studies

Dispositifs médicaux - Systeme de management de la qualité
Exigences a des fins réglementaires

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux

Investigation clinique des dispositifs médicaux pour sujets humains
Clinical Evidence - Key definitions and concepts
Clinical Evaluation

Summary of safety and clinical performance
A guide for manufacturers and notified bodies

Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR)
of Medical Device Software

Clinical evaluation - Equivalence
A guide for manufacturers and notified bodies

Regulation (EU) 2017/745: Clinical evidence needed for medical devices previously
CE marked under Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC
A guide for manufacturers and notified bodies

Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template
A guide for manufacturers and notified bodies
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Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report Template

e IDIETE A0 A guide for manufacturers and notified bodies
MDCG MDCG 2020-13 Clinical evaluation assessment report template
MDCG MDCG 2021-20 Instructions for generating CIV-ID for MDR Clinical Investigations
MDCG MDCG 2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical Device Regulation
MDCG MDCG 2020-10/1rev 1 Guidance on safety reporting in clinical investigations
MDCG MDCG 2020-10/2 rev 1 Appendix: Clinical investigation summary safety report form
NOTE

Les textes du Reglement européen et des Réglements d’exécution sont publiés au Journal Officiel de I'Union Européenne
Les textes des MEDDEV sont disponibles sur le site de la Commission européenne :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/current-directives/guidance_en

Les textes du MDCG sont disponibles sur le site de la Commission européenne :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

Les normes sont disponibles auprés de TAFNOR : www.afnor.org

Les guides rédigés par la GHTF (Global Harmonization Task Force) sont disponibles sur le site :
http://www.imdrforg/documents/documents.asp
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—— || DEFINITIONS

Bénéfice clinique : Incidence positive d'un dispositif sur
la santé d'une personne physique, se fraduisant par un
(des) résultat(s) clinique(s) significatif(s), mesurable(s)
et pertinent(s) pour le patient, y compris le(s) résultat(s)
en matiére de diagnostic, ou une incidence positive sur
la prise en charge de la santé du patient ou sur la san-
té publique.

[Réglement (UE) 2017/745]

Biais : Un biais est une déviation systématique d’'une
mesure de sa valeur vraie, conduisant a une surestima-
tion ou une sous-estimation de l'effet du traitement. Cela
peut provenir, par exemple, de la facon dont les patients
sont choisis pour le fraitement, de la facon dont les résul-
fats du traitement sont mesurés et interprétés et de la
facon dont les données sont enregistrées et reportées.
[Adapté du guide GHTF SG5/N2R8:2007]

Consommateur : Une personne physique sur laquelle un
produit n'ayant pas de destination médicale prévue est
destiné a étre ufilisé.

[Reglement d'exécution (UE) 2022/2346]

Destination: L'utilisation a laquelle un dispositif est desti-
né d'apres les indications fournies par le fabricant sur 'éti-
quette, dans la notice d'utilisation ou dans les documents
ou indications publicitaires ou de vente, et comme celles
présentées par le fabricant dans I'évaluation clinique.
[Réglement (UE) 2017/745]

Données cliniques : Des informations relatives a la sécu-

rité ou aux performances obtenues dans le cadre de ['uti-

lisation d'un dispositif et qui proviennent des sources
suivantes:

« Laou les investigation(s) clinique(s) du dispositif concerné;

« La ou les investigation(s) clinique(s) ou d'autres études
citées dans des publications scientifiques d'un disposi-
tif dont I'équivalence avec le dispositif concerné peut
étre démontrée;

« Les rapports figurant dans des publications scienti-
fiques a comité de lecture relatifs a toute autre expéri-
mentation clinique du dispositif concerné ou d'un dispo-
sitif dont I'équivalence avec le dispositif concerné peut
étre démontrée;

« Des informations pertinentes sur le plan clinique prove-
nant de la surveillance aprés commercialisation, en par-
ticulier le suivi clinique aprés commercialisation.

[Réglement (UE) 2017/745]
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Dispositif équivalent : Un dispositif pour lequel léquiva-
lence au dispositif en question peut étre démontrée (voir
lexplication complete dans ce guide).

Dispositif similaire : Dispositif appartenant au méme
groupe générique de dispositifs.
[MDCG 2020-6]

Groupe générique de dispositifs : Un ensemble de dis-
positifs destinés a une utilisation identique ou similaire,
ou possédant une technologie commune permettant une
classification générique de ces dispositifs sans prise en
compte de leurs caractéristiques particulieres.
[Reéglement (UE) 2017/745]

Etude de faisabilité : Investigation clinique qui est com-
munément utilisée pour récupérer des informations pré-
liminaires sur un dispositif médical (3 un stade précoce de
la conception du dispositif), afin de planifier de facon adé-
quate les autres étapes de développement du dispositif,
y compris les besoins de modifications de conception ou
de paramétres pour une étude pivot.

[MEDDEV 2.7/2 révision 2]

Etude clinique aprés commercialisation : Etude réali-
sée apres le marquage CE du dispositif et prévue pour
répondre aux questions spécifiques en lien avec la sécu-
rité et la performance clinique (c’est-a-dire les risques
résiduels) d’'un dispositif, quand utilisé selon sa notice
approuveée.

[MEDDEV 212/2 rev.2]

Evaluation clinique : Un processus systématique et pla-
nifié visant a produire, collecter, analyser et évaluer en
continu les données cliniques relatives a un dispositif afin
de vérifier la sécurité et les performances, y compris les
bénéfices cliniques, de celui-ci lorsqu'il est utilisé confor-
mément a la destination prévue par le fabricant.
[Réglement (UE) 2017/745]

Evidence clinique suffisante : Quantité et qualité de Iévi-
dence clinique pour garantir la validité scientifique des
conclusions.

[MEDDEV 2.7/1 révision 4]
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Indication/Indication d’utilisation : Fait référence a I'état
clinique qui doit étre diagnostiqué, prévenu, surveillé, trai-
té, soulagé, compensé, remplacé, modifié ou controlé par
le dispositif médical. Elle doit étre différenciée de la « des-
fination » ou de I' « ufilisation prévue », qui décrit l'effet
d'un dispositif. Tous les dispositifs ont une destination ou
une utilisation prévue, mais tous les dispositifs n‘ont pas
dindication (par exemple, les dispositifs médicaux desti-
nés a la désinfection ou a la stérilisation des dispositifs).
[MDCG 2020-6¢]

Investigation clinique : Toute investigation systéma-
tique impliguant un ou plusieurs participant(s) humain(s)
destinée a évaluer la sécurité ou les performances d'un
dispositif.

[Réglement (UE) 2017/745]

Performances : La capacité d'un dispositif a atteindre la
destination indiguée par le fabricant.
[Réglement (UE) 2017/745]

Performances cliniques : La capacité d'un dispositif, du
fait de tout effet médical direct ou indirect résultant de
ses caractéristiques techniques ou de fonctionnement, y
compris en matiére de diagnostic, a atteindre sa destina-
tion comme indiqué par le fabricant, et a produire de ce
fait un bénéfice clinique pour les patients, lorsqu'il est uti-
lisé comme prévu par le fabricant.

[Réglement (UE) 2017/745]

Plan d’investigation clinique : Un document qui décrit
la justification, les objectifs, la conception, la méthodolo-
gie, le contrdle, les aspects statistiques, 'organisation et
la conduite d'une investigation clinique.

[Réglement (UE) 2017/745]

Preuve clinique: Les données cliniques et les résultats de
['évaluation clinique relatifs a un dispositif, dont le volume
et la qualité sont suffisants pour permettre d'évaluer, en
connaissance de cause, si le dispositif est sir et offre le ou
les bénéfices cliniques attendus lorsqu'il est utilisé confor-
mément a la destination prévue par le fabricant.
[Réglement (UE) 2017/745]
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Sécurité clinique : Absence de risques cliniques inaccep-
tables, lors de l'utilisation du dispositif selon les instruc-
tions d'utilisation du fabricant.

[MEDDEV 2.7/2 révision 2]

Note : dans le cas exceptionnel ou la notice d'ufilisation
n'est pas exigée, la collecte, 'analyse et évaluation sont
conduites en tenant compte des modalités d’ufilisation
généralement reconnues.

Suivi Clinique Aprés Commercialisation (SCAC) : Pro-
cessus continu de mise a jour de I'évaluation clinique qui
sinscrit dans le plan de surveillance aprés commercialisa-
tion établi par le fabricant.

[Réglement (UE) 2017/745]

Surveillance aprés commercialisation : Lensemble des
activités réalisées par les fabricants, en collaboration avec
d'autres opérateurs économiques, pour établir et tenir a
jour une procédure systématique de collecte proactive
de données sur leurs dispositifs mis sur le marché, mis a
disposition sur le marché ou mis en service de maniéere a
dresser le bilan de leur utilisation, dans le but de repérer
toute nécessité d'appliquer immédiatement une mesure
préventive ou corrective.

[Réglement (UE) 2017/745]
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—— ||| PARTIE A : EVALUATION CLINIQUE

La confirmation de la conformité aux exigences géné-
rales pertinentes en matiére de sécurité et de perfor-
mances applicables du Réglement (UE) 2017/745, dans
des conditions normales d'utilisation d'un dispositif, ain-
si que l'évaluation des effets secondaires indésirables et
du caractére acceptable du rapport bénéfice/risque sont
fondées sur des données cliniques apportant une preuve
clinique suffisante.

Il appartient au fabricant de préciser et justifier le niveau
de preuve clinique nécessaire pour démontrer la confor-
mité aux exigences générales pertinentes en matiere de
sécurité et de performances. Ce niveau de preuve cli-
nique doit étre approprié, eu égard aux caractéristiques
du dispositif et a sa destination.

A cet effet, les fabricants planifient, réalisent et docu-
mentent une évaluation clinique.

L'objectif de cette section, a l'attention des fabricants de
dispositifs, est de décrire les différents éléments devant
étreinclus dans:

* Le plan dévaluation clinique;

« Le rapport d'évaluation clinique ;

* Le plan de surveillance aprés commercialisation y com-
pris le plan de Suivi Clinique Aprés Commercialisation
(SCAQ);

o Le rapport d'évaluation du SCAC.

L'ensemble de ces documents font partie de la docu-
mentation technique que le fabricant doit établir pour
démontrer la conformité de son dispositif aux disposi-
tions pertinentes du Réglement (UE) 2017/745.

Preambule :

« Dans le cas des dispositifs concernés par la procédure
spéciale de l'article 54 du Reglement (UE) 2017/745, a
savoir les dispositifs implantables de classe lll et les dis-
positifs actifs de classe lIb destinés a administrer dans
l'organisme et/ou a retirer de l'organisme un médica-
ment, il est demandé au fabricant de transmettre le rap-
port d'évaluation clinique en double exemplaire et en
anglais;
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» Dans le cas des dispositifs ayant eu recours aux dis-
positions du paragraphe 2 de l'article 61du Reglement
(UE) 2017/745, a savoir une consultation préalable d'un
groupe d'experts, il est demandé au fabricant de frans-
mettre l'avis émis par le groupe d’expert, dans le cadre
de I'évaluation des données cliniques;;

» Dans le cas des logiciels considérés comme des disposi-
tifs médicau, il est demandé au fabricant de se référer
au guide MDCG 2020-1 « Guidance on Clinical Evalua-
tion (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of Medical
Device Software » afin de réaliser 'évaluation des don-
nées cliniques.

1 - Principes de U'évaluation clinique

1.1 Qu'est-ce qu’une évaluation clinique ?

L'évaluation clinique est une procédure méthodologique-
ment active pour réunir, évaluer et analyser les données
cliniques appartenant a un dispositif afin de déterminer
s'il y a une évidence clinique suffisante pour confirmer la
conformité aux exigences générales en matiere de sécu-
rité et de performances, quand le dispositif est utilisé se-
lon les instructions d'utilisation du fabricant.

L'évaluation clinique est une exigence du Reglement
(UE) 2017/745 qui s'applique a toutes les classes et types
de dispositifs, y compris aux dispositifs pour lesquels la
démonstration de la conformité aux exigences générales
en matiére de sécurité et de performances basée sur les
données cliniques n'est pas considérée comme appro-
priée ainsi que les dispositifs n'ayant pas de destination
médicale prévue énumérés a '’Annexe XVI du Réglement
(UE) 2017/745. L'évaluation clinique doit étre appropriée
au dispositif a évaluer, a ses propriétés spécifiques et a
sa destination.

A noter que larticle 61, paragraphe 10, du Réglement
(UE) 2017/745 qui permet |'utilisation de données non
cliniques pour la démonstration de la conformité aux exi-
gences générales en matiére de sécurité et de perfor-
mances ne s'applique pas aux dispositifs implantables
et de classe lll.
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La conformité aux exigences générales en matiére de

sécurité et de performances peut seulement étre sup-

posée quand les éléments suivants sont en cohérence
entfre eux:

1. Le matériel d'information fourni par le fabricant (éti-
quetage, instruction d'utilisation, documents promo-
tionnels fournis, incluant les documents d’accompa-
gnement prévus par le fabricant) ;

2. L'évaluation clinique (description du dispositif utilisé
pour I'évaluation clinique, résultats d’investigations
cliniques, publications, études cliniques post marché,
autres contenus du rapport dévaluation clinique) ;

3. Dossier de gestion des risques ;

4. Démonstration de l'aptitude a l'utilisation.

1.2. Quand L'évaluation clinique est-elle
réalisée ?

L'évaluation clinique est réalisée au travers du cycle de
vie du dispositif, en tant que processus actif.

Généralement, elle est réalisée pendant le dévelop-
pement du dispositif, afin d’'identifier les données qui
doivent étre générées pour pouvoir accéder au marché.
L'évaluation clinique est obligatoire pour obtenir le mar-
quage CE et elle doit éfre ensuite mise a jour activement.
La réalisation d’'une évaluation cliniqgue permet de ré-
pondre a l'article 7.3.7 de la norme ISO 13485, version en
vigueur.

« Pendant le développement du dispositif

Typiquement, le fabricant réalise 'évaluation pour :

1. Définir les besoins concernant la sécurité et la perfor-
mance clinique (incluant les bénéfices cliniques) du
dispositif ;

2. En cas déquivalence possible a un dispositif existant,
évaluer si des données cliniques sont disponibles et
déterminer I'équivalence ;

3. Réaliser une analyse décart et définir quelles données
ont encore besoin d'étre générées pour le dispositif
évalué, si les investigations cliniques sont nécessaires
et si oui, définir l'étude.
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« Evaluation clinique pour un marquage CE

Il est nécessaire de réaliser une évaluation clinique au
cours du processus d'évaluation de la conformité, condui-
sant au marquage CE et placant le dispositif sur le mar-
ché. Lobjectif est:

1. De documenter I'évidence clinigue de maniéere suf-
fisante pour confirmer la conformité aux exigences
générales pertinentes en matiére de sécurité et de
performances;

2. D'identifier les aspects qui doivent étre suivis systé-
matiquement pendant la surveillance aprés commer-
cialisation, par exemple les études cliniques aprées
commercialisation nécessaires. Généralement, ces as-
pects incluent l'estimation des risques résiduels et les
incertitudes ou questions non répondues (telles que
les complications rares, les incertitudes concernant la
performance a long terme, la sécurité au cours de l'uti-
lisation généralisée du dispositif).

* Mise ajour de I'évaluation clinique : fréquence et prise
en compte

Le fabricant doit définir et justifier la date prévue a la-
quelle I'évaluation clinique sera mise a jour.

Il doit veiller a ce que I'évaluation clinique et la docu-
mentation y afférente soient actualisées tout au long du
cycle de vie du dispositif concerné a l'aide des données
clinigues obtenues a la suite de 'application de son plan
de surveillance aprés commercialisation, y compris du
plan de SCAC.

Pour les dispositifs de classe lll et les dispositifs implan-
tables, le rapport dévaluation du SCAC et, s'il y a lieu, le
résumé des caractéristiques de sécurité et des perfor-
mances cliniques, sont mis a jour au moins annuellement
eny ajoutant les données en question.

A noter que pour chaque mise a jour du résumé des ca-
ractéristiques de sécurité et des performances cliniques,
le fabricant doit transmettre le résumé a GMED pour
validation et téléchargement du résumé dans la base
de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED) dés lors que EUDAMED sera pleinement
fonctionnelle.
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Au terme du processus d’évaluation de la conformité,
GMED fixe des échéances pour l'examen de l'évaluation
clinique actualisée. Il est nécessaire que la date prévue a
laquelle I'évaluation clinique est mise a jour par le fabri-
cant soit coordonnée avec I'échéance fixée par GMED.

1.3. Investigations cliniques dans le cas des
dispositifs implantables et des dispositifs
de classe |l

En régle générale, dans le cas des dispositifs implan-
tables et des dispositifs de classe Ill, des investigations
cliniques doivent étre conduites.

Cependant il n’'y a pas lieu de conduire des investigations
cliniques dans les cas suivants:

Casn°1:

« Le dispositif a été concu en modifiant un dispositif déja
commercialisé par le méme fabricant ;

« Le fabricant a démontré que le dispositif modifié est
équivalent (voir partie IV) au dispositif commercialisé,
et cette démonstration a été approuvée par GMED ;

« 'évaluation clinique du dispositif commercialisé suf-
fit a démontrer la conformité du dispositif modifié avec
les exigences pertinentes en matiere de sécurité et de
performances.

Casn®°2:

* Le fabricant a démontré que le dispositif est équiva-
lent a un dispositif déja commercialisé et non fabriqué
par lui;

« Les deux fabricants ont conclu un contrat qui accorde
explicitement au fabricant du second dispositif un ac-
cés total et permanent a la documentation technique ;

« L’évaluation clinique dorigine a été effectuée confor-
mément aux exigences du Reglement (UE) 2017/745;

« Le fabricant du second dispositif en apporte la preuve
manifeste 3 GMED ;

« Le dispositif revendiqué équivalent est déja marqué CE
au titre du Reglement (UE) 2017/745.
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Casn°3:

» Le dispositif a été légalement mis sur le marché ou mis
en service conformément a la directive 90/385/CEE ou
a la directive 93/42/CEE ;

« L'évaluation clinique est fondée sur des données cli-
niques suffisantes ;

» 'évaluation clinique est conforme a la spécification
commune par produit qui est applicable pour I'évalua-
tion clinique de ce type de dispositif, lorsqu'il en existe
une.

Casn°4:

« Le dispositif appartient a la liste suivante : sutures,
agrafes, produits d'obturation dentaire, appareils or-
thodontiques, couronnes dentaires, vis, cales, plaques,
guides, broches, clips, dispositifs de connexion ;

« L'évaluation clinique est fondée sur des données cli-
niques suffisantes ;

» 'évaluation clinique est conforme a la spécification
commune par produit qui est applicable, lorsqu'’il en
existe une.

Dans les cas n°1 et 2, GMED vérifie que le plan de SCAC
est approprié et inclut des études aprés commercialisa-
tion pour démontrer la sécurité et les performances du
dispositif.

Dans tous les cas, le fabricant justifie sa décision de ne
pas conduire des investigations cliniques dans le rap-
port sur I'évaluation clinique. GMED doit évaluer cette
justification dans le rapport dévaluation de l'évaluation
clinique.
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1.4. Comment ['évaluation clinique est-elle
réalisée ?

Il'y a des étapes distinctes pour la réalisation de I'évalua-
tion clinique :

« Etape préliminaire - Planification de I'évaluation cli-
nique::
- Elaboration du plan dévaluation clinique.

« Etape O - Portée de 'évaluation clinique :

- Présentation du périmétre et du contexte de l'évalua-
tion, incluant les produits, modéles, tailles, paramé-
frages et la technologie sur laquelle le dispositif est
basé.

« Etape 1- Identification des données pertinentes :
- Détail de la stratégie de la recherche littéraire;
- Présentation de la nature et de l'étendue des données
cliniques et des données pré-cliniques pertinentes qui
ont été identifiées.

« Etape 2 - Evaluation des données pertinentes::

- Evaluation des données cliniques identifiées lors de
I'étape précédente, leur qualité méthodologique, leur
validité scientifique, leur pertinence pour Iévaluation,
leur pondération attribuée a I'évidence et éventuelles
limites.

Les données cliniques pertfinentes identifiées doivent
faire l'objet d'une évaluation en ce qui concerne leur
contribution a I'évaluation clinique globale. Il est im-
portant d'effectuer une analyse de la qualité méthodo-
logique des données obtenues a partir de différentes
sources pour identifier et évaluer le niveau de preuve,
les biais éventuels ainsi que les autres faiblesses ou la-
cunes possibles. En effet, les investigations cliniques,
les publications scientifiques, les données cliniques
apres commercialisation et d'autres sources de don-
nées cliniques peuvent étre de qualité méthodolo-
gique variable et, par conséquent, une évaluation de la
conception de ces études est importante.

4@ Document propriété de GMED - 720 RDM 0801- 8 Rev 5 du 05/12/2023

L'évaluation de ces données cliniques doit étre ef-
fectuée a l'aide d'outils d'évaluation vérifiés/validés.
Parmi ces outils d'évaluation de la qualité métho-
dologique, on retrouve les outils décrits dans I'An-
nexe F de I''MDRF MDCE WG/N56 sur I'évaluation
clinique, l'outil de Cochrane Collaboration pour les es-
sais controlés randomisés (RTC), MINORS (Index mé-
thodologique pour les essais non randomisés), loutil
Reisch (pour les études interventionnelles non ran-
domisées), le Newcastle Ottawa Scale (NOS) pour
évaluer la qualité des études non randomisées dans
les méta-analyses. Cette liste dexemple n'est pas ex-
haustive. D'autres outils d'évaluation vérifiés/validés
peuvent étre utilisés.

- Justifications pour rejeter certaines données ou
documents.

Etape 3 - Résumé et analyse des données :
- Bref résumé des données pertinentes fournies ;
- Analyse des données pertinentes fournies permettant
de démontrer:
« La conformité a l'exigence relative a la sécurité ;
« La conformité a l'exigence relative a la performance
et aux bénéfices cliniques;;
« La conformité a 'exigence relative a l'acceptabilité
du profil bénéfice/risque, y compris I'acceptabilité
des effets secondaires indésirables.

A noter que lutilisation des données de surveillance
apres commercialisation, telles que les données issues
des réclamations clients, matériovigilances, rapport
d'incidence ou toutes autres vigilances, aux fins de la
démonstration de la conformité ne peuvent pas tou-
jours fournir des données fiables concernant l'incidence
des risques en raison des limites liées au signalement
de ces incidents, mésusages, efc.

Par conséquent l'utilisation du rapport [nombre d'inci-
dents ou réclamations] / [nombre de ventes de dispo-
sitifs] ne peut étre considérée comme suffisante pour
démontrer la sécurité du dispositif. Son utilisation doit
étre limitée aux cas ou les données des investigations
cliniques avant commercialisation ou aprés commercia-
lisation ne sont pas jugées appropriées.
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« Etape 4 - Finalisation du rapport d'évaluation clinique::
- Engagement concernant la conformité aux exigences
générales en matiére de sécurité et de performance ;

- Prise en compte de l'avis consultatif préalable du
groupe dexperts, si applicable ;

- Acceptabilité du rapport bénéfice/risque selon la
connaissance/l'état de l'art actuel du domaine médi-
cal concerné et selon les alternatives thérapeutiques
existantes;

- Pertinence du dispositif, incluant sa notice d'utilisa-
tion, pour les utilisateurs prévus et les aspects relatifs
a l'aptitude a l'utilisation, différence ;

- S'il y a cohérence entre les données cliniques, le ma-
tériel d’information fourni par le fabricant, le dos-
sier de gestion des risques pour le dispositif évalué,
divergence.

1.5. Qu’est-ce qu’un plan de surveillance apres
commercialisation ?

Le plan de surveillance aprés commercialisation concerne
la collecte et l'utilisation des informations disponibles,
notamment :

* Les informations concernant les incidents graves, y
compris les informations provenant des rapports pé-
riodiques de surveillance actualisés (PSUR), et les me-
sures correctives de sécurité ;

« Les informations concernant les incidents qui ne sont
pas des incidents graves et les données relatives aux
éventuels effets secondaires indésirables ;

« Les informations provenant du rapport de tendances;

¢ Les publications, bases de données et/ou registres
technigues ou spécialisés ;

« Les informations fournies par les utilisateurs, les distri-
buteurs et les importateurs, y compris les retours d'in-
formation et réclamations;

« Les informations publiques concernant des dispositifs
médicaux similaires.

1.6. Qu’est-ce gu’un plan de suivi clinigue
apres commercialisation ?

Le plan de suivi clinique aprés commercialisation pré-
cise les méthodes et les procédures a suivre pour col-
lecter et évaluer de maniére proactive des données cli-
niques dans le but :
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* De confirmer la sécurité et les performances du dispo-
sitif pendant toute sa durée de vie prévue;

« D'identifier les effets secondaires inconnus jusqualors
et de surveiller ces effets et les contre-indications ;

« D'identifier et d'analyser les risques émergents sur la
base déléments de preuve concrets ;

« De garantir le caractere constamment acceptable du
rapport bénéfice/risque visé a l'Annexe |, sections 1et
9 du Reglement (UE) 2017/745 ;

« D'identifier toute mauvaise utilisation systématique ou
toute utilisation hors destination éventuelle du dispo-
sitif en vue de vérifier 'adéquation de la destination.

Le MDCG 2020-7 « Post-market clinical follow-up (PMCF)
Plan Template - A guide for manufacturers and notified
bodies » propose un modéle de plan de SCAC permettant
de répondre aux exigences du Réglement (UE) 2017/745.
GMED recommande au fabricant d'utiliser ce modele
pour élaborer les plans de SCAC.

1.7. Qui doit réaliser l'évaluation clinique ?

L'évaluation clinique doit étre conduite par une personne
ou une équipe diment qualifiée.

Le fabricant doit prendre en compte les aspects suivants:

1. Le fabricant définit les exigences pour les évaluateurs,
qui sont alignés avec la nature du dispositif évalué, ses
risques et ses performances cliniques;

2. Le fabricant doit étre capable de justifier le choix des
évaluateurs a travers la référence a leur qualification
et expérience documentée, et de présenter une décla-
ration de conflit d'intérét pour chaque évaluateur.

En principe, les évaluateurs doivent posséder des

connaissances des activités suivantes :

1. Recherche méthodologique (incluant la conception
d'investigation clinique et la biostatistique) ;

2. Gestion de l'information (par exemple, formation
scientifique ou qualification en bibliothéconomie, ex-
périence avec les bases de données pertinentes telles
gu’Embase et Medline) ;

3. Exigences réglementaires ;

4. Rédaction médicale (par exemple, expérience de 3eéme
cycle dans le domaine scientifique ou formation médi-
cale et expérience en rédaction médicale, revue systé-
matique et évaluation des données cliniques).
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Par rapport au dispositif précis évalué, les évaluateurs

doivent en plus avoir des connaissances sur :

1. La technologie du dispositif et son application ;

2. Le diagnostic et prise en charge de I'état clinique pour
lequel l'utilisation du dispositif est prévue, connais-
sance des méthodes thérapeutiques alternatives,
traitements courants et technologie (par exemple, ex-
pertise clinique spécialisée dans le domaine médical
pertinent).

Les évaluateurs doivent avoir au moins la formation et

I'expérience suivantes dans le domaine pertinent :

1. Un dipléme d’enseignement supérieur dans le do-
maine concerné et 5 ans d'expérience professionnelle
documentée, ou;;

2. 10 ans d'expérience professionnelle documentée, si le
dipléme n'est pas un prérequis pour une activité don-
née, en lien avec 'évaluation clinique.

Il peut y avoir des circonstances ou le niveau d’exper-
tise de l'évaluateur peut étre moindre ou différent ; ceci
doit étre documenté et diment justifié. Il est entendu que
les compétences peuvent étre partagées au sein d'une
équipe, sachant que le plan et le rapport doivent étre si-
gnés par tous les membres de 'équipe.

2. - Léquivalence

Les caractéristiques cliniques, techniques et biologiques
des dispositifs doivent étre prises en considération pour
la démonstration de I'équivalence:

« Sur le plan clinique, les dispositifs doivent :

- Etre utilisés pour un méme état clinique, ou une méme
destination, notamment sévérité et stade similaires de
la maladie;

- Etre utilisés sur le méme site dans le corps;

- Etre utilisés dans une population similaire (notam-
ment pour ce qui est de I'age, le sexe, I'anatomie, la
physiologie, éventuellement d'autres aspects) ;

- Etre utilisés par un méme type d'utilisateur ;

- Présenter des performances critiques pertinentes si-
milaires au regard de leffet clinique escompté pour
une destination donnée.

« Sur le plan technique, les dispositifs doivent :

- Etre de conception similaire ;
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- Etre utilisés dans des conditions d'utilisation similaires

- Avoir des spécifications et des propriétés similaires
(notamment des propriétés physicochimiques telles
que l'intensité énergétique, la résistance a la trac-
tion, la viscosité, les propriétés de surface, la longueur
donde et les algorithmes) ;

- Utiliser des méthodes d'installation similaires, le cas
échéant;

- Etre sujet aux mémes principes opératoires et exi-
gences en matiére de performances critiques.

« Sur le plan biologique, les dispositifs doivent :

- Utiliser les mémes matériaux ou substances en contfact
avec les mémes tissus humains ou fluides corporels
pour un méme type ou une méme durée de contfact
et des caractéristiques de libérations des substances
similaires, y compris les produits de dégradation et
substances relargables.

Différents aspects de I'équivalence et de la conformité
aux différentes exigences générales en matiére de sé-
curité et de performances peuvent étre affectés par les
matériaux. Les évaluateurs doivent considérer la sécu-
rité biologique (par exemple conformité a la norme I1SO
10993) ainsi que d'autres aspects nécessaires a une dé-
monstration compléte de I'équivalence. Une justification
expliquant la situation devrait étre fournie pour foute
différence.

Pour démontrer I'équivalence :

« L'équivalence peut étre fondée sur un seul dispositif ;

» Les trois caractéristiques (clinique, technique, biolo-
gique) doivent étre remplies ;

« Similaire signifie qu'aucune différence cliniquement si-
gnificative de la performance et de la sécurité du dispo-
sitif ne serait causée par les différences entre le dispo-
sitif en cours d'évaluation et le dispositif présumé étre
équivalent ;

» Les différences entre le dispositif en cours d'évalua-

tion et le dispositif présumé étre équivalent ont besoin
détre identifiées, entiérement divulguées et évaluées ;
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les explications pour lesquelles les différences ne de-
vraient pas affecter de maniere significative la perfor-
mance clinique et la sécurité clinique du dispositif en
cours d'évaluation doivent étre données;;

« Le fabricant doit vérifier si le dispositif présumé équiva-
lent a été fabriqué au moyen d'un traitement particulier
(par exemple, une modification de surface, un proces-
sus qui modifie les caractéristiques du matériau) ; si tel
est le cas, le traitement pourrait causer des différences
en ce qui concerne les caractéristiques techniques et
biologiques, et cela devrait étre pris en compte pour la
démonstration de I'équivalence et documenté dans le
rapport dévaluation clinique;

* Si les mesures sont possibles, les spécifications et les
propriétés cliniquement pertinentes doivent étre mesu-
rées a la fois sur le dispositif en cours d'évaluation et le
dispositif présumé étre équivalent, et présentées dans
des tableaux comparatifs ;

« Des schémas comparatifs ou des photos devraient étre
inclus afin de comparer les formes et les tailles des élé-
ments qui sont en contact avec le corps;;

« Le fabricant devrait :

- Inclure les informations non cliniques a l'appui (par
exemple, des rapports d'études précliniques) dans la
documentation technique du dispositif ;

- Dans le rapport d'évaluation clinique, résumer l'infor-
mation et citer son emplacement dans la documenta-
fion technique.

« Pour I'évaluation des caractéristiques fechniques :
- Des dispositifs qui permettent d'atteindre le méme
résultat thérapeutique par des moyens différents ne
peuvent étre considérés comme équivalents.
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« Pour I'évaluation des caractéristiques biologiques :

- Lorsqu'une caractérisation chimique détaillée des ma-
tériaux en contact avec le corps est nécessaire, I'1SO
10993-18 Annexe C peut étre utilisée pour montrer
I'équivalence toxicologique, mais ceci est juste une
partie de I'évaluation des criteres biologiques;;

- Les procédures d'approvisionnement et de fabrication
peuvent affecter négativement les profils dimpure-
1é; les méthodes d'analyse choisies pour caractériser
les dispositifs médicaux doivent prendre diment en
considération les connaissances concernant les pro-
fils d'impuretés attendues (des tests peuvent étre ré-
pétés lorsque les méthodes de production ou d'appro-
visionnement sont modifiées);

- Il peut étre nécessaire de montrer des études histopa-
thologiques avec une méme réponse de 'hote obte-
nue in vivo dans l'application prévue et la durée pré-
vue de contact;

- Pour les essais sur les animaux, les différences entre
les espéces peuvent limiter la valeur prédictive du
test ; le choix de l'essai et sa valeur prédictive doivent
étre justifiés ;

- L'abrasion, si pertinente, et la réponse de I'hote a
des particules peuvent également étre prises en
considération.

* Pour l'évaluation des caractéristiques cliniques :

- Les seules données cliniques qui sont considé-
rées comme perfinentes sont les données obtenues
lorsque le dispositif équivalent est un dispositif mar-
qué CE ufilisé conformément a sa destination comme
indiqué dans la notice d'utilisation.

« Pour les dispositifs de classe Ill et implantables :

- Lorsque I'équivalence concerne des dispositifs de
classe lll et implantables déja commercialisés et non
fabriqués par le fabricant lui-méme et que cette équi-
valence permet au fabricant de ne pas conduire d'in-
vestigations cliniques, le fabricant doit fournir le
contrat conclu entre les deux fabricants qui accorde
explicitement au fabricant du dispositif faisant 'ob-
jet de l'évaluation clinique un acces fotal et perma-
nent a la documentation technique ainsi que la preuve
manifeste que I'évaluation clinique d'origine a été ef-
fectuée conformément aux exigences du Reglement
(UE) 2017/745 et que le dispositif revendiqué équiva-
lent est déja marqué CE au titre du Réglement (UE)
2017/745.
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* Pour les dispositifs autres que des dispositifs de classe b) Lorsque le dispositif a eu un marquage CE et que ce

Il et implantables :

-Lorsque I'équivalence concerne des dispositifs autres
que des dispositifs de classe Ill et implantables déja
commercialisés et non fabriqués par le fabricant lui-
méme et que cette équivalence permet au fabricant
de ne pas conduire d'investigations cliniques, le Regle-
ment (UE) 2017/745 n'exige pas de contrat entre les fa-
bricants pour réglementer 'accés a la documentation
technique. Cependant, le fabricant doit avoir un niveau
d'accés suffisant aux données relatives aux dispositifs
avec lesquels il revendique I'équivalence et doit docu-
menter cet acces.

-Notes : des exceptions peuvent étre envisagées pour
les dispositifs autres que des dispositifs de classe lll et
implantables :

a) Lorsque le dispositif équivalent n'est pas un disposi-
tif marqué CE (le dispositif a un statut reglementaire
actif autre que le marquage CE ou a eu un statut
réglementaire autre que le marquage CE et celui-ci
n'est plus actif) ; et que les conditions suivantes sont
remplies :

« Le fabricant doit avoir un niveau d'acces suffisant
aux données relatives au dispositif avec lequel il
revendique l'équivalence ;

« Les investigations cliniques ont été menées
conformément aux lignes directrices internatio-
nales en vigueur;

=« Les données cliniques répondent aux exigences
du Réglement (UE) 2017/745 et qu'il est justifié
que les données cliniques sont transférables a la
population européenne;

« Le statut réglementaire du dispositif présumé
équivalent doit étre indiqué ainsi que la raison
pour laquelle ce statut réglementaire n'est plus
actif, le cas échéant.
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dernier n'est plus actif au moment de l'évaluation et

que les conditions suivantes sont remplies :

« Le fabricant doit avoir un niveau d'acces suffisant
aux données relatives au dispositif avec lequel il
revendique 'équivalence;

« Les investigations cliniques ont été menées
conformément aux lignes directrices internatio-
nales en vigueur;

= Les données cliniques répondent aux exigences
du Réglement (UE) 2017/745;

« Le fabricant doit justifier de la raison pour laquelle
le marquage CE n’est plus actif.

» Pour les dispositifs n'ayant pas de destination médi-
cale prévue:

- Dans le cas de dispositifs n'ayant pas de destination
médicale prévue énumérés a 'Annexe XVI du Regle-
ment (UE) 2017/745, l'évaluation clinique peut se ba-
ser sur des données cliniques d'un dispositif équiva-
lent n'ayant pas de destination médicale prévue ou un
dispositif analogue ayant une destination médicale.

On entend par dispositif analogue ayant une desti-
nation médicale, un méme dispositif ayant une desti-
nation médicale ou un dispositif médical pour lequel
I'équivalence a ce méme dispositif ayant une destina-
tion médicale a été démontrée par le fabricant confor-
mément a 'Annexe XIV, section 3 du Reglement (UE)
2017/745, tel quindiqué a la section 2.3 de 'Annexe |
du Reglement d'exécution (UE) 2022/2346.

Etant donné l'impossibilité de démontrer 'équiva-
lence clinique entre un dispositif médical et un dis-
positif nayant pas de destination médicale prévue
dés lors que tous les résultats disponibles en matiére
d'investigations cliniques concernent uniquement les
dispositifs médicaux pour leurs indications médicales
prévues, il y a lieu de mener des investigations cli-
niques pour les dispositifs n'ayant pas de destination
médicale prévue.
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3. > Le plan d’évaluation clinique

Le fabricant doit établir un plan d'évaluation clinique qui,

au minimum:

* Recense les exigences générales en matiére de sécuri-
té et de performances qui devront étre étayées par des
données cliniques pertinentes ;

« Précise la destination du dispositif ;

« Indique clairement les groupes cibles prévus, en préci-
sant les indications et contre-indications ;

« Décrit en détail les bénéfices cliniques recherchés pour
les patients, au moyen de paramétres pertinents et pré-
cis en matiéere de résultats cliniques ;

« Précise les méthodes a utiliser pour I'examen des as-
pects quantitatifs et qualitatifs de la sécurité clinique,
avec une référence claire a l'identification des risques
résiduels et des effets secondaires ;

o Enumere a titre indicatif et décrit les parameétres a utili-
ser pour établir, sur la base de I'état de I'art dans le do-
maine médical, le caractére acceptable du rapport bé-
néfice/risque au regard des différentes indications et de
la (ou des) destination(s) du dispositif ;

* Indique comment traiter les questions liées au rap-
port bénéfice/risque concernant des composants spé-
cifiques, telles que le recours a des produits pharma-
ceutiques ou a des tissus d'origine humaine ou animale
non viables;

 Comporte un plan de développement clinique décrivant
le passage des investigations exploratoires, telles que la
premiére étude chez 'humain, la faisabilité et les études
pilotes, aux investigations de confirmation, telles que
les investigations cliniques pivots, et un SCAC, avec in-
dication des échéances et des critéres d'acceptation
potentiels.

Le plan d'évaluation clinique doit &tre joint systématique-
ment au rapport d'évaluation clinique.

A noter que pour les dispositifs qui disposent d’un certi-
ficat de marquage CE au titre de la directive 93/42/CEE
ou 90/385/CEE, le contenu du plan d'évaluation clinique
peut éfre adapté a ce type de dispositif.
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Par conséquent, le plan d’évaluation clinique attendu

pour ce type de dispositif doit, au minimum:

* Recenser les exigences générales en matiére de sécuri-
1é et de performances qui devront étre étayées par des
données cliniques pertinentes;

« Préciser la destination du dispositif ;

« Indiquer clairement les groupes cibles prévus, en préci-
sant les indications et contre-indications ;

« Décrire en détail les bénéfices cliniques recherchés pour
les patients, au moyen de paramétres pertinents et pré-
cis en matiére de résultats cliniques;;

» Préciser la stratégie pour identifier, analyser et évaluer
les traitements alternatifs ;

» Préciser les méthodes a utiliser pour l'examen des as-
pects quantitatifs et qualitatifs de la sécurité clinique,
avec une référence claire a l'identification des risques
résiduels et des effets secondaires ;

« Enumérer a titre indicatif et décrire les parameétres a uti-
liser pour établir, sur la base de I'état de I'art dans le do-
maine médical, le caractére acceptable du rapport bé-
néfice/risque au regard des différentes indications et de
la (ou des) destination(s) du dispositif ;

* Indiquer comment traiter les questions liées au rap-
port bénéfice/risque concernant des composants spé-
cifiques, telles que le recours a des produits pharma-
ceutiques ou a des tissus d'origine humaine ou animale
non viables ;

« Préciser la stratégie et la méthodologie pour identifier,
analyser et évaluer toutes les données cliniques dispo-
nibles pertinentes compte tenu du changement de la
définition du terme de données cliniques;;

* Si les données cliniques d’un dispositif équivalent sont
prises en compte dans 'évaluation clinique, fournir les
preuves de 'équivalence avec le dispositif concerné ;

« Définir le niveau de preuve clinique requis, lequel doit
étre approprié compte tenu des caractéristiques du dis-
positif et de sa destination ;

« Préciser la stratégie et la méthodologie pour collecter,
résumer et évaluer systématiquement les données de
surveillance aprés commercialisation afin de démon-
trer en continu la sécurité et les performances, et dans
quelle mesure les réclamations concernant la sécuri-
1é et les performances ont été identifiées sur le dispo-
sitif marqué CE au titre de la directive correspondante.
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EVALUATION CLINIQUE

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

REGLEMENT{UE) 2017/745

4. - Le rapport d’évaluation clinique

Les éléments du rapport d’évaluation clinique sont les enregistrements du procédé que le fabricant implémente
pour l'identification, la sélection, 'évaluation et 'analyse critique des données cliniques, afin de répondre aux
dispositions pertinentes du Reglement (UE) 2017/745.

4.1. Le rapport d’évaluation clinigue pour les dispositifs ayant une destination médicale

Le tableau ci-dessous donne un exemple du contenu possible d’'un rapport d'évaluation clinique pour les dis-
positifs ayant une destination médicale. Il est recommandé au fabricant de suivre ce modéle.

TABLE DES
MATIERES EXEMPLE DE CONTENU

* Nom, modéle et type du dispositif ;

e Classe de risque ;

» Code(s) applicable(s) au dispositif selon le Réglement d’exécution (UE) 2017/2185 de la
Commission ;

¢ lUD-ID de base (si disponible) ;

o Code EMDN (European Medical Device Nomanclature) correspondant au dispositif ;

« Pour les dispositifs non-implantables de classe IIb et les dispositifs implantables de classe
lIb (limités aux dispositifs de type sutures, agrafes, produits d’obturation dentaire, appareils
orthodontiques, couronnes denftaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs de
connexion), le groupe générique correspondant au dispositif ;

 Pour les dispositifs de classe lla, la catégorie correspondante au dispositif ;

* Numéro du certificat (si applicable) ;

* Numéro de projet du dispositif attribué dans le cadre de sa conception et de son développement.

« Nom du fabricant et SRN ;
« Si applicable, nom du mandataire et SRN.

Section 1: Données

administratives e Type d’évaluation de la conformité :

(Fabricant, référence - Evaluation initiale de la conformité, ou ;

du produit et du - Evaluation des modifications et mise a jour de l'évaluation clinique, ou ;

rapport d'évaluation - Evaluation de renouvellement, ou;

clinique) - Evaluation limitée a I'évaluation clinique pour les dispositifs actifs de classe llIb destinés a

administrer dans l'organisme et/ou retirer de I'organisme un médicament non sélectionnés dans le
cadre du plan d'échantillonnage établis avant I'émission du certificat, ou ;
- Evaluation de la documentation technique par échantillonnage des dispositifs de classe Ila/llb.

* Procédure d’évaluation de la conformité au titre du Réglement (UE) 2017/745 :

- Annexe IX Chapitres |, Il et Ill, ou ;

- Annexe X + Annexe Xl Partie A, ou;

- Annexe X + Annexe X| Partie B, ou ;

- Annexe IX Chapitres | et Ill avec évaluation de la documentation technique par échantillonnage
selon la section 4 de 'Annexe IX, ou ;

- Annexe IX Chapitres | et Ill, ou ;

- Annexe Xl Partie A - section 10 incluse, ou ;

- Annexe Xl Partie B - section 18 incluse.

* Numéro d’identification de la documentation technique

» Destination du dispositif

)
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EVALUATION CLINIQUE , ,
RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
REGLEMENT{UE) 2017%/745

EDITION DECEMBRE 2023

4.1. Le rapport d’évaluation clinique pour les dispositifs ayant une destination médicale (suite)

TABLE DES
MATIERES

EXEMPLE DE CONTENU

Section 1: Données
administratives
(Fabricant, référence
du produit et du
rapport d'évaluation
clinique)

* Type de données cliniques utilisées pour I’évaluation clinique du dispositif :

- Données issues d'investigation clinique sur le dispositif objet de I'évaluation ;

- Données issues d'investigation clinique sur un dispositif dont 'équivalence avec le dispositif
concerné peut étre démonftrée ;

- Données bibliographiques issues de la littérature scientifique concernant le dispositif objet de
I'évaluation ;

- Données bibliographiques issues de la littérature scientifique concernant un dispositif dont
I'équivalence avec le dispositif concerné peut étre démontrée ;

- Données issues de la surveillance aprés commercialisation du dispositif objet de I'évaluation ;

- Recours a des données cliniques non-appropriées selon l'article 61(10) du Réglement (UE) 2017/745.

e CV du (ou des) auteur(s) du rapport d’évaluation clinique.

1.

Description du dispositif :

Description du dispositif et précisions sur l'utilisation prévue, notamment :

e La destination revendiquée ;

e La (ou les) indication(s) et contre-indication(s) ;

o Les effets indésirables ;

« La population de patients cible et I'affection a diagnostiquer, a traiter et/ou a controler ;

e Le groupe d'utilisateurs cible ;

» Une description générale des éléments fonctionnels clés tels que les composants (y compris
le logiciel, le cas échéant), la formulation, la composition, la fonctionnalité et, le cas échéant, la
composition qualitative et quantitative ;

e Les principes de fonctionnement du dispositif et son mode d'action ; explication de toute nouvelle
fonctionnalité ;

» Application prévue du dispositif : a usage unique/réutilisable, invasive/non invasive, implantable ;

Section 2: e La durée d'utilisation ou de contact avec le corps, le nombre maximum d’applications répétées ;
Description o L'identification des organes, tissus ou fluides corporels en contact avec le dispositif ;
du dispositif, e Les revendications relatives aux performances cliniques et la sécurité clinique prévues par le

classification,

plan d’évaluation
clinique, support
d'information fourni
par le fabricant,
revendications

du fabricant,
spécifications
communes et
normes harmonisées

fabricant ;
o Les bénéfices cliniques recherchés pour les patients, en utilisant des parameétres pertinents et
précis en termes de résultats cliniques.

2. Classification :

» Regle(s) de classification applicable(s), préciser le tiret correspondant.

3. Configurations/variantes du dispositif :

» Description des différentes tailles, des différences dans les caractéristiques de conception, des
différentes configurations, efc. ;

appliquées, » Une photographie du dispositif lorsque cela est possible ;
équivalence « Si le dispositif est déja marqué CE ou s'il est déja sur le marché, indiquer la date depuis laquelle
et état de l'art le dispositif est marqué CE ou la date depuis laquelle le dispositif a été mis sur le marché et les

4@ Document propriété de GMED - 720 RDM 0801- 8 Rev 5 du 05/12/2023

régions dans lesquelles le dispositif est disponible ainsi que les volumes de vente ;

e Le cas échéant, une description de I'historique du dispositif et/ou des modifications apportées au
dispositif, y compris la date de ces modifications et leur raison ;

e Le cas échéant, une description de la raison des différences dans les caractéristiques de
conception entre les variantes du dispositif accompagnée de photographies ou de schémas,
lorsque cela est possible.

. Accessoires ou dispositifs compatibles :

» Description, images ou autres informations pertinentes felles que des logigrammes, si nécessaire,
de tous les accessoires ou dispositifs compatibles, y compris les composants du dispositif s'il s'agit
d’'un systeme ou d’un nécessaire ;

« |dentification si 'utilisation d’accessoires ou de dispositifs compatibles a un impact sur la sécurité
clinique ou les performances ou sur la portée ou la validité de I'évaluation clinique.
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4.1. Le rapport d’évaluation clinique pour les dispositifs ayant une destination médicale (suite)

TABLE DES
MATIERES

EXEMPLE DE CONTENU

Section 2:
Description

du dispositif,
classification,

plan d’évaluation
clinique, support
d'information fourni
par le fabricant,
revendications

du fabricant,
spécifications
communes et
normes harmonisées
appliquées,
équivalence

et état de l'art
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5. Générations précédentes de dispositif et dispositifs similaires (si applicable) :

» Un apercu de la (ou des) génération(s) précédente(s) du dispositif produit par le fabricant, lorsque
de tels dispositifs existent ;

» Un apercu des dispositifs similaires identifiés disponibles sur les marchés de 'Union européenne
ou infernationaux, lorsque de tels dispositifs existent, y compris la durée de mise sur le marché, le
volume des ventes, etc.

. Plan d’évaluation clinique :

Voir Partie A section 3 du présent guide.

. Spécifications communes et normes harmonisées appliquées :

o Liste des spécifications communes propres au dispositif suivies et appliquées ;

» Dans le cas ou des spécifications communes propres au dispositif existent et qu’elles ne sont pas
appliquées, présentation précise et détaillée des solutions alternatives et équivalentes retenues et
appliquées au dispositif ;

o Liste des normes harmonisées pertinentes relatives au dispositif avec leur révision ;

e En cas d’application partielle d'une norme harmonisée pertinente relative au dispositif, justification
de l'application partielle de la norme harmonisée correspondante ;

» Dans le cas ou la (ou les) norme(s) harmonisée(s) pertinente(s) relative(s) au dispositif n‘est
(ou ne sont) pas appliquée(s), présentation précise et détaillée des solutions alternatives et
équivalentes retenues et appliquées au dispositif ;

o Liste, description et justification des autfres solufions retenues et appliquées (exemple : normes,
directives, etc.).

. Démonstration de I’équivalence :

a) Indiquer si :

o 'évaluation clinique est basée sur des investigations cliniques ou d’autres études rapportées
dans la littérature scientifique d’un dispositif pour lequel I'équivalence avec le dispositif objet de
I'évaluation clinique peut étre démontrée ;
ou/et

o ’évaluation clinique est basée sur des rapports figurant dans des publications scientifiques a
comité de lecture relatifs a toute autre expérimentation clinique d’un dispositif dont 'équivalence
avec le dispositif objet de I'évaluation clinique peut étre démontrée.

b) Dispositif(s) pour le(s)quel(s) I'équivalence est revendiquée :
o Idenfification du (ou des) dispositif(s) équivalent(s) et de leur fabricant :

- Nom exact, modeéles, tailles, versions de logiciel, accessoires, etc. ;

- Nom du fabricant ;

- Relation avec le dispositif en cours d'évaluation (prédécesseur/successeur, autres). Si le
dispositif n'est pas marqué CE, justification de I'utilisation des données, basée sur l'autre statut
réglementaire ;

- Dispositif avec lequel I'équivalence est la plus pertinente.

o) Equivalence :

e Tableaux comparatifs du (ou des) dispositif(s) en cours d’évaluation par rapport au dispositif
équivalent montrant les parametres relatifs a I'évaluation des trois caractéristiques conformément
a la section 3 de '’Annexe X1V du Reglement (UE) 2017/745 ;

o Justification de I'équivalence conformément a la section 3 de ’Annexe XIV, description des
caractéristiques cliniques, biologiques et techniques pertinentes qui affectent les propriétés
cliniques du dispositif. Schémas ou photographies comparatifs du dispositif et du (ou des)
dispositif(s) équivalent(s) montrant les éléments en contact avec le corps;

» Conclusions sur la démonstration ou non de I'équivalence ; si cela est démontré, la confirmation
que les différences entre les dispositifs ne devraient pas affecter les performances cliniques et la
sécurité clinique du dispositif évalué ; description des différences et des limites de I'équivalence, le
cas échéant.
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. Accés aux données :

Pour les dispositifs implantables et de classe lll, si 'équivalence est revendiquée avec un dispositif

déja commercialisé par un autre fabricant :

e Fournir la preuve que le dispositif revendiqué équivalent est déja marqué CE au titre du
Reglement (UE) 2017/745 ;

» Fournir le contrat, en cours de validité, conclu entre les deux fabricants qui accorde explicitement
au fabricant du dispositif faisant 'objet de I'évaluation clinique un accés total et permanent a la
documentation technique conformément a l'article 61, paragraphe 5 du Reglement (UE) 2017/745 ;

e Fournir les preuves que I'accés aux données est suffisant pour fournir au fabricant suffisamment
d’'informations sur les dispositifs équivalents afin de soutenir les revendications d’équivalence,

y compris tout test qui aurait pu étre effectué pour confirmer I'équivalence des spécifications/
performances, efc.

. Etat de I'art :

a) Contexte clinique :

« |dentification des domaines médicaux concernés/pathologies concernées ;

« Description, évolution naturelle et conséquences des affections concernées ; s'il existe différentes
formes cliniques, stades et sévérités des conditions ; fréquence dans la population générale, par
groupe d’'age, sexe, origine ethnique, prédispositions familiales, aspects génétiques.

b) Recherche bibliographique :

» Un bref résumé et une justification de la stratégie de recherche bibliographique appliquée pour
la recherche d’informations sur les connaissances actuelles/I'état de I'art, y compris les sources
utilisées, les questions de recherche, les tfermes de recherche, les critéres de sélection appliqués
au résultat de la recherche, les mesures de controle de la qualité, les résultats, le nombre et type
de publications jugées pertinentes ;

» Justification concernant le choix des bases de données utilisées ;

» Documents a fournir en lien avec la recherche bibliographique :

- Protocole de recherche bibliographique disponible ;

- Rapport de recherche bibliographique disponible ;

- Liste compléte des articles retenus ;

- Liste compléte des articles exclus, avec les raisons de I'exclusion ;
- Copies intégrales des textes pertinents disponibles.

¢) Dispositifs similaires, état de 'art et autres options de traitement disponibles :

« Description des options thérapeutiques/de surveillance/de diagnostic disponibles, historique
du contexte et développements, résumé des avantages et des inconvénients des différentes
options, profils bénéfices/risques et limites en fonction des différentes formes cliniques, stades
et sévérités des pathologies et relation avec les différentes populations cibles. Description des
avantages et des risques (nature, étendue, probabilité, durée, fréquence), acceptabilité des effets
secondaires indésirables et autres risques (y compris la nature, la gravité, la probabilité et la
durée d'un dommage acceptable) ;

e Description de comment les paramétres de performance et de sécurité ont été identifiés lors
de l'analyse de 'état de I'art. Ces parametres sont normalement basés sur des regroupements
de données provenant de plusieurs dispositifs considérés comme ayant des performances
acceptables (par exemple : des examens systématiques de registres ou études) ; si un seul
dispositif est choisi comme référence pour définir les paramétres de sécurité et de performances,
une justification appropriée doit étre fournie.

d) Revendications en matiere de sécurité, de performance et de bénéfice/risque / exigences en
termes de I'état de lart :

o Parameétres de performance, de sécurité et de bénéfices cliniques identifiés par le fabricant ;

» Résultats obtenus avec des dispositifs similaires et d’autres options de traitement ;

« Justification des parametres de performance, de sécurité et de bénéfices cliniques retenus ;

« Description de la liste indicative et des spécifications des parametres utilisés pour déterminer,
sur la base de 'état de I'art en médecine, 'acceptabilité du rapport bénéfice/risque pour les
différentes destinations et indications prévues du dispositif.
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TABLE DES

3
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Section 2:
Description

du dispositif,
classification,
plan d’évaluation

clinique, support 11. Nouveauté :

d'information fourni « [dentification du degré de nouveauté du dispositif selon la grille en Annexe 1du présent guide ;
par le fabricant, » Explication de foute nouvelle fonctionnalité du dispositif et/ou des procédures cliniques associées
revendications et de leur objectif ;

du fabricant, e Précision sur I'impact clinique ou sanitaire possible en termes de bénéfice/risque.

spécifications
communes et
normes harmonisées

appliquées,
équivalence
et état de l'art
12. Protocole de recherche bibliographique :

e Fournir un bref résumé et une justification de la stratégie de recherche bibliographique, y compris
les sources utilisées, les questions de recherche, les termes de recherche, les critéres de sélection
appliqués au résultat de la recherche, les mesures de contréle de la qualité, les résultats, le
nombre et type de publication jugées pertinentes ;

» Justification concernant le choix des bases de données utilisées.

13. Document a fournir en lien avec la recherche bibliographique :
Section 3: * Protocole de recherche bibliographique disponible ;
Revue de la « Rapport de recherche bibliographique disponible ;
littérature o Liste compléte des articles retenus ;
scientifique e Liste compléte des articles exclus, avec les raisons de I'exclusion ;

» Copies intégrales des textes pertinents disponibles.

14.Pertinence des données :

e Fournir un résumé des méthodes utilisées pour évaluer la pertinence des données (si les données
d’'une étude ou toute autre source de données sont d’'une qualité et d'une pertinence suffisantes
pour étre incluses dans I'évaluation clinique. Cela comprend I'évaluation des critéres, y compris
la conception de I'étude, source de biais, examen par les pairs, pertinence pour le dispositif sujet,
etfc.).

15. Investigations cliniques préalables a la commercialisation ou aprés la commercialisation :
» Si des investigations cliniques préalables a la commercialisation ou aprées la commercialisation ont
été réalisées, les éléments suivants sont a fournir :

- Copie de tous les rapports d’'investigation clinique ;

- Information sur I'enregistrement public des investigations cliniques ;

- Information sur I'enregistrement public sur EUDAMED des investigations cliniques menées
conformément au Reglement (UE) 2017/745, incluant le numéro d’enregistrement unique
EUDAMED, le cas échéant ;

- Information sur la publication dans une revue scientifique ;

- Tous les échanges avec les autorités compétentes/réglementaires (de tous les pays, y compris
en dehors de 'UE) ;

- Une justification si les investigations cliniques non réalisées en vertu du Reglement (UE)
2017/745 n'ont pas été enregistrées publiquement ou publiées ;

- Plan d’Investigation Clinique (PIC).

Section 4 :
Investigations
cliniques et
documents associés

« Si aucune investigation clinique préalable a la commercialisation ou aprés la commercialisation n’a
été réalisée, fournir une justification.

)
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16. Surveillance aprés commercialisation et Suivi Clinique Aprés Commercialisation (SCAC) :
e Le plan de surveillance aprés commercialisation ;
e Le rapport de surveillance aprés commercialisation (le cas échéant) ;
e Le plan de SCAC;
o Le rapport d’évaluation du SCAC (le cas échéant) ;
e Le rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR) (le cas échéant).

Veuillez noter que le MDCG 2020-7 « Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template - A
guide for manufacturers and notified bodies » propose un modéle de plan de SCAC permettant de
répondre aux exigences du Réglement (UE) 2017/745. GMED recommande au fabricant d'utiliser ce
modeéle pour élaborer le plan de SCAC.

Veuillez noter que le MDCG 2020-8 « Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report
Template - A guide for manufacturers and notified bodies » propose un modéle de rapport
d’évaluation du SCAC permettant de répondre aux exigences du Réglement (UE) 2017/745. GMED
recommande au fabricant d’utiliser ce modéle pour rédiger le rapport d’évaluation du SCAC.

e Si aucun plan de SCAC n'est prévu, fournir une justification.

17. Démonstration de I'équivalence et lien avec le suivi clinique aprés commercialisation :
» Description des moyens mis en place pour vérifier la présomption selon laquelle il n’y aurait pas
de différence cliniquement significative concernant la sécurité et les performances cliniques
du dispositif évalué par rapport au dispositif équivalent au cours de la surveillance aprés
commercialisation et le SCAC.

18. Mise a jour de P’évaluation clinique :
« Définir la fréquence de la mise a jour du rapport d'évaluation clinique.

19. Informations telles que fournies dans la notice d’utilisation et dans tout matériel d’information
fourni avec le dispositif :
e Destination prévue ;
» Population de patient cible ;
o Utilisateurs prévus ;
o Indications ;
e Limites;
 Contre-indications ;
« Effets indésirables et effets secondaires ;
» Avertissements et précautions.

20. Résumé des données précliniques :
e Fournir un résumé des données précliniques perfinentes en lien avec les revendications en termes
de performances et de sécurité cliniques. Les données devront étre convenablement résumées,
analysées, évaluées et référencées.

21. Résumé des données de sécurité :

» Résumé des données de sécurité (avec référence a la section pertinente du rapport d’évaluation
clinique et du rapport d’évaluation du SCAC). Les aspects qualitatifs et quantitatifs relatifs a la
sécurité clinique doivent étre abordés en faisant clairement référence a la détermination des risques
résiduels et des effets secondaires indésirables et a la confirmation des exigences en matiére de
sécurité et de performance pertinentes prévues a ’Annexe | du Reglement (UE) 2017/745 ;

* Résumé des données cliniques concernant la sécurité et également les risques résiduels et les
effets secondaires indésirables. Les méthodes a utiliser pour I'examen des aspects qualitatifs et
quantitatifs relatifs a la sécurité clinique doivent étre précisées en faisant clairement référence a la
détermination des risques résiduels et des effets secondaires indésirables ;

e Le cas échéant, un résumé de foute réclamation importante, tendances ou problémes de vigilance
associés a des itérations antérieures du dispositif, qui peuvent étre des dispositifs équivalents ou
similaires, avec une explication sur leur impact ou non sur I'évaluation de |'évaluation clinique.
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22. Résumé des données de performance :

» Résumé des données de performance (en référence a la section pertinente du rapport d’évaluation
clinique et du rapport d’évaluation du SCAC);

» Résumé des données cliniques pour démontrer la capacité du dispositif, résultant de tout effet
médical direct ou indirect qui découle de ses caractéristiques techniques ou fonctionnelles, y
compris les caractéristiques de diagnostic, a atteindre sa destination telle que revendiquée par le
fabricant, conduisant ainsi a un bénéfice clinique pour les patients, lorsqu’il est utilisé comme prévu

Section 7 : par le fabricant.

Résumé de toutes
les données
disponibles et
conclusion

23. Justification que les données cliniques fournissent des preuves cliniques suffisantes :
* Pour la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de sécurité et de
performance pertinentes ;
 Pour soutenir l'utilisation prévue, les revendications et les informations contenues dans la notice
d'utilisation et le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances.

24. Identification des questions restées sans réponse concernant le dispositif en cours d'évaluation et
description des moyens mis en place pendant la surveillance aprés commercialisation et le suivi
clinique aprés commercialisation pour suivre ces questions.

25. Résumé des bénéfices cliniques :
« Description des bénéfices cliniques en lien avec les résultats cliniques significatifs et mesurables
perfinents pour le patient, y compris les résultats liés au diagnostic ;
» Descriptfion de leur impact positif sur la prise en charge des patients ou la santé publique.

26. Résumé et description des risques en lien avec les aspects cliniques :
o Informations sur les incertitudes ou limites des données cliniques, effets secondaires indésirables,
mauvaises utilisations potentielles, etc. ;
» Informations sur l'incidence, la gravité, la durée, les sous-groupes de patients vulnérables, la relation
Conclusion dose-réponse le cas échéant, etc.
générale
27. Discussion de I'impact des risques (tels que décrits ci-dessus) par rapport aux bénéfices cliniques
en tenant compte des facteurs décrits et en particulier des incertitudes liées aux données
cliniques disponibles.

28. Informations sur les cohérences ou écarts entre les données cliniques, les supports d'information
fournis avec le dispositif et le dossier de gestion des risques du dispositif.

29. Conclusion sur le rapport bénéfice/risque en lien avec la clinique, compte tenu notamment
de P’état actuel de l'art.

Sections
spécifiques

)
GM=D
Document propriété de GMED - 720 RDM 0801- 8 Rev 5 du 05/12/2023 _—

GROUPE LNE
22



EVALUATION CLINIQUE , ,
RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE
ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
REGLEMENT{UE) 2017%/745

EDITION DECEMBRE 2023

4.1. Le rapport d’évaluation clinique pour les dispositifs ayant une destination médicale (suite)

TABLE DES
MATIERES EXEMPLE DE CONTENU

Section 8 :
Procédure de
consultation dans le
cadre de I'évaluation
clinique pour
certains dispositifs
des classes IIb et

Il Carticle 54 du
Réglement (UE)
2017/745)

Section 9 :

Si la démonstration
de la conformité
basée sur des
données cliniques
n'est pas jugée
appropriée (article
61, paragraphe 10
du Réglement (UE)
2017/745)

4@ Document propriété de GMED - 720 RDM 0801- 8 Rev 5 du 05/12/2023

La procédure de consultation dans le cadre de I'évaluation clinique (CECP), conformément a l'article

54 du Reglement (UE) 2017/745, s'applique, quelle que soit la procédure d’évaluation de la conformité

choisie par le fabricant, pour les dispositifs suivants :

» Dispositifs implantables de classe Ill ;

« Dispositifs actifs de classe llb destinés a administrer dans I'organisme et/ou retirer de 'organisme un
médicament.

Conformément a la section 2 de l'article 54 du Reglement (UE) 2017/745 et au MDCG 2019-3, la procédure
de consultation dans le cadre de I'évaluation clinique n'est pas requise dans les cas suivants :

a) Lors du renouvellement du certificat d’évaluation UE de la documentation technique, relatif au
dispositif, délivré au titre du Réglement (UE) 2017/745 ;

b) Lorsque le dispositif a été concu en modifiant un dispositif déja commercialisé par le méme
fabricant, pour la méme destination et que le fabricant a démontré de maniére satisfaisante que les
modifications apportées au dispositif n'ont pas d'incidence négative sur le rapport bénéfice/risque du
dispositif.

Pour les dispositifs déja commercialisés au titre des directives 93/42/CEE ou 90/385/CEE, fournir :

» Une déclaration selon laquelle le fabricant a commercialisé le dispositif en question, pour la méme
destination, selon les exigences de la directive 93/42/CEE ou 90/385/CEE ;

» Une copie du dernier certificat délivré au titre de la directive 93/42/CEE ou 90/385/CEE accompagné
d’un historique de ce dernier ;

» Une description des modifications apportées au dispositif commercialisé au titre des directives dans
le cadre de sa transition vers le Reglement (la description des modifications ne doit pas se limiter aux
modifications apportées au dispositif pour répondre aux exigences du Reglement) ;

» Une justification démontrant que le rapport bénéfice/risque n'est pas affecté.

Pour les dispositifs déja commercialisés au titre du Réglement (UE) 2017/745, fournir :

» Une copie du dernier certificat délivré au titre du Reglement (UE) 2017/745 accompagné d'un historique
de ce dernier;

» Une description des modifications apportées au dispositif ;

 Une justification démontrant que le rapport bénéfice/risque n'est pas affecté.

c) Lorsque les principes de I'évaluation clinique du type ou de la catégorie du dispositif ont été traités
dans une spécification commune visée a l'article 9 du Réglement (UE) 2017/745 et que l'organisme
notifié confirme que I'évaluation clinique du fabricant de ce dispositif est conforme a la spécification
commune applicable a I'évaluation clinique de ce type de dispositif.

Dans le cas ou la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiere de sécurité et de
performances basée sur des données cliniques n’est pas jugée appropriée, une justification fondée sur
des preuves est requise conformément a l'article 61, paragraphe 10 du Reglement (UE) 2017/745.

Il convient de noter que dans ce cas, une évaluation clinique est toujours requise et la justification
fondée sur des preuves doit étre présentée dans le rapport d’évaluation clinique.

La justification que la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de

sécurité et de performances basée sur des données cliniques n’est pas jugée appropriée doit tenir

compte de:

» Des données cliniques disponibles pour le dispositif ou un dispositif équivalent ;

» Des données cliniques disponibles pour des dispositifs similaires si celles-ci fournissent des
informations pertinentes pour la sécurité et les performances du dispositif en cours d’évaluation ;

e Les résultats de la gestion des risques du fabricant ;

e La prise en compte des spécificités de I'interaction entre le dispositif et le corps humain ;

e La performance clinique prévue ;

e Les revendications du fabricant.
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Suite a cette justification, la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére
de sécurité et de performances doit étre documentée. Cette démonstration doit étre basée sur :
e Les résultats de méthodes d'essai non cliniques comme I'évaluation des performances ;

e Les bancs d’essai ;

e L'évaluation préclinique.

Section 10 :
Consultation
clinique volontaire
sur la stratégie de
développement
clinique (article 61,
paragraphe 2 du
Réglement (UE)
2017/745)

o La référence de la consultation du groupe d’experts ;
e La recommandation du groupe d’experts;
e L .a recommandation du groupe d'experts dans le rapport dévaluation clinique.
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4.2. Rapport d’évaluation clinique pour les produits n’ayant pas de destination médicale listés a

lAnnexe XVI du Réglement (UE) 2017/745

Le tableau ci-dessous donne un exemple du contenu possible d’un rapport d’évaluation clinique pour les pro-
duits nayant pas de destination médicale. Il est recommandé au fabricant de suivre ce modéle.

Dans le cas de dispositifs ayant a la fois une destination médicale et non médicale, il est recommandé au fa-
bricant d’établir un rapport d’évaluation clinique par destination (un premier rapport d’évaluation clinique
concernant la destination médicale et un second rapport d’évaluation clinique concernant la destination non

médicale).

TABLE DES
MATIERES

Section 1: Données
administratives
(fabricant, référence
du produit et du
rapport d'évaluation
clinique)

EXEMPLE DE CONTENU

* Nom, modéle et type du dispositif ;

o Classe de risque ;

» Code(s) applicable(s) au dispositif selon le Réglement d’exécution (UE) 2017/2185 de la
Commission ;

¢ [UD-ID de base (si disponible) ;

o Code EMDN (European Medical Device Nomanclature) correspondant au dispositif ;

» Pour les dispositifs non-implantables de classe lIb et les dispositifs implantables de classe
IIb (limités aux dispositifs de type sutures, agrafes, produits d’obturation dentaire, appareils
orthodontiques, couronnes denftaires, vis, cales, plaques, guides, broches, clips et dispositifs de
connexion), le groupe générique correspondant au dispositif ;

¢ Pour les dispositifs de classe lla, la catégorie correspondante au dispositif ;

* Numéro du certificat (si applicable) ;

* Numéro de projet du dispositif attribué dans le cadre de sa conception et de son développement.

o Nom du fabricant et SRN ;
« Si applicable, nom du mandataire et SRN.

e Type d’évaluation de la conformité :

- Evaluation initiale de la conformité, ou ;

- Evaluation des modifications et mise a jour de I'évaluation clinique, ou;

- Evaluation de renouvellement, ou ;

- Evaluation limitée a I'évaluation clinique pour les dispositifs actifs de classe lIb destinés a
administrer dans l'organisme et/ou retirer de I'organisme un médicament non sélectionnés dans le
cadre du plan d’échantillonnage établis avant I'émission du cerfificat, ou ;

- Evaluation de la documentation technique par échantillonnage des dispositifs de classe lla / lib.

¢ Procédure d’évaluation de la conformité au titre du Réglement (UE) 2017/745 :

- Annexe IX Chapitres |, Il et Ill, ou ;

- Annexe X + Annexe Xl Partie A, ou ;

- Annexe X + Annexe Xl Partie B, ou ;

- Annexe IX Chapitres | et Il avec évaluation de la documentation technique par échanfillonnage
selon la section 4 de 'Annexe IX, ou;;

- Annexe IX Chapitres | et Ill, ou ;

- Annexe Xl Partie A - section 10 incluse, ou;

- Annexe Xl Partie B - section 18 incluse.

* Numéro d’identification de la documentation technique.

» Destination du dispositif
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)
2017/745, la destination n'est pas médicale.
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- Données issues d'investigation clinique sur le dispositif objet de 'évaluation ;

- Données issues d'investigation clinique sur un dispositif dont I'équivalence/analogie avec le dispositif
concerné peut étre démontrée ;

- Données bibliographiques issues de la littérature scientifique concernant le dispositif objet de
I'évaluation;

- Données bibliographiques issues de la littérature scientifique concernant un dispositif dont I'équivalence/
analogie avec le dispositif concerné peut étre démontrée ;

- Données issues de la surveillance aprés commercialisation du dispositif objet de l'évaluation ;

- Recours a des données cliniques non-appropriées selon l'article 61(10) du Réglement (UE) 2017/745.

e CV du (ou des) auteur(s) du rapport d’évaluation clinique.

1. Description du dispositif :

Description du dispositif et précisions sur l'ufilisation prévue, notamment :

o La destination revendiquée ;

Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a 'Annexe XVI du Reglement (UE)

2017/745, la destination revendiquée n'est pas médicale.

e La (ou les) contre-indication(s) ;

o Les effets indésirables ;

e La population d'utilisateurs et/ou de consommateurs cible ;

Par « consommateur », on entend une personne physique sur laquelle un produit n'ayant pas de

destination médicale prévue est destiné a étre utilisé, tel qu'indiqué dans le Reglement d'exécution (UE)

2022/2346.

o Le groupe d'utilisateurs cible ;

» Une description générale des éléments fonctionnels clés tels que les composants (y compris le logiciel,
le cas échéant), la formulation, la composition, la fonctionnalité et, le cas échéant, la composition
qualitative et quantitative ;

e Les principes de fonctionnement du dispositif et son mode d’action ; explication de toute nouvelle
fonctionnalité ;

 Application prévue du dispositif : a usage unique/réutilisable, invasive/non invasive, implantable ;

» La durée d'utilisation ou de contact avec le corps, le nombre maximum d’applications répétées ;

« L'identification des organes, tissus ou fluides corporels en contact avec le dispositif ;

« Les revendications relatives aux performances cliniques limitées a la capacité du dispositif a atteindre
sa destination prévue et la sécurité clinique prévues par le fabricant.

Dans le cas de produits nayant pas de destination médicale listés a TAnnexe XVI du Réglement (UE)

2017/745, les performances revendiquées sont les performances du produit pour la destination prévue et

l'obligation de démontrer I'existence d’'un bénéfice clinique s'entend comme une obligation de démontrer

la performance du produit, comme indiqué a la section 9 de l'arficle 61 du Reglement (UE) 2017/745.

. Classification :

Regle(s) de classification applicable(s), préciser le tiret correspondant.
Dans le cas de groupes de certfains produits actifs nayant pas de destination médicale, se référer aux
regles de reclassification du Reglement d'exécution (UE) 2022/2347.

. Configurations/variantes du dispositif :

 Description des différentes tailles, des différences dans les caractéristiques de conception, des
différentes configurations, etc. ;

» Une photographie du dispositif lorsque cela est possible ;

« Si le dispositif est déja marqué CE ou s'il est déja sur le marché, indiquer la date depuis laquelle le
dispositif est marqué CE ou la date depuis laquelle le dispositif a été mis sur le marché et les régions
dans lesquelles le dispositif est disponible ainsi que les volumes de vente ;

e Le cas échéant, une description de 'historique du dispositif et/ou des modifications apportées au
dispositif, y compris la date de ces modifications et leur raison ;

o Le cas échéant, une description de la raison des différences dans les caractéristiques de conception
entre les variantes du dispositif accompagnée de photographies ou de schémas, lorsque cela est
possible.
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4, Accessoires ou dispositifs compatibles :

» Description, images ou autres informations pertinentes telles que des logigrammes, si nécessaire, de
tous les accessoires ou dispositifs compatibles, y compris les composants du dispositif s'il s'agit d’'un
systeme ou d’un nécessaire ;

« [dentification si l'utilisation d’accessoires ou de dispositifs compatibles a un impact sur la sécurité
clinique ou les performances ou sur la portée ou la validité de I'évaluation clinique.

. Générations précédentes de dispositif et dispositifs similaires (si applicable) :

» Un apercu de la (ou des) génération(s) précédente(s) du dispositif produit par le fabricant, lorsque
de tels dispositifs existent ;

» Un apercu des dispositifs similaires identfifiés disponibles sur les marchés de I'Union européenne
ou internationaux, lorsque de tels dispositifs existent, y compris la durée de mise sur le marché, le
volume des ventes, etc.

. Plan d’évaluation clinique :

Dans le cadre de produits n'ayant pas de destination médicale listés a I’'Annexe XVI du Réglement (UE)
2017/745, les précisions ci-dessous ont été apportées aux dispositions présentées a la Partie A section
3 du présent guide.

Le fabricant doit établir un plan d'évaluation clinique qui, au minimum :

» Recense les exigences générales en matiére de sécurité et de performances qui devront étre étayées
par des données cliniques pertfinentes ;

e Précise la destination du dispositif ;

Dans le cadre de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’'Annexe XVI du Réglement (UE)

2017/745, la destination n'est pas médicale.

« Indique clairement les groupes cibles prévus, en précisant les indications et contre-indications ;

Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’lAnnexe XVI du Réglement (UE)

2017/745, il n’y a pas d’indications.

o Décrit en détail les bénéfices cliniques recherchés pour les patients, au moyen de parameétres
pertinents et précis en matiere de résultats cliniques ;

Non-applicable dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’'Annexe XVI du

Reglement (UE) 2017/745.

o Précise les méthodes a utiliser pour 'examen des aspects quantitatifs et qualitatifs de la sécurité
clinique, avec une référence claire a l'identification des risques résiduels et des effets secondaires ;

* Enumere a titre indicatif et décrit les parameétres a utiliser pour établir, sur la base de 'état de
I'art dans le domaine médical, le caractere acceptable du rapport bénéfice/risque au regard des
différentes indications et de la (ou des) destination(s) du dispositif ;

Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a 'Annexe XVI du Reglement (UE)

2017/745, décrit les parameétres a utiliser, sur la base de I'état de I'art, pour démontrer que le produit

présente un risque nul ou un risque qui n'est pas supérieur au risque maximum acceptable lié a

I'utilisation du produit.

e Indique comment traiter les questions liées au rapport bénéfice/risque concernant des composants
spécifiques, felles que le recours a des produits pharmaceutiques ou a des tissus d'origine humaine
ou animale non viables ;

Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)

2017/745, le terme « rapport bénéfice/risque » est a remplacer par le terme « risque ».

« Comporte un plan de développement clinique décrivant le passage des investigations exploratoires,
telles que la premiere étude chez 'humain, la faisabilité et les études pilotes, aux investigations de
confirmation, telles que les investigations cliniques pivots, et un SCAC, avec indication des échéances
et des critéres d'acceptation potentiels.
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7. Spécifications communes et normes harmonisées appliquées :

« Liste des spécifications communes propres au dispositif suivies et appliquées ;

o Liste des normes harmonisées pertinentes relatives au dispositif avec leur révision ;

« En cas d’application partielle d'une norme harmonisée pertinente relative au dispositif, justification
de l'application partielle de la norme harmonisée correspondante ;

» Dans le cas ou la (ou les) norme(s) harmonisée(s) pertinente(s) relative(s) au dispositif n'est (ou ne
sont) pas appliquée(s), présentation précise et détaillée des solutions alternatives et équivalentes
retenues et appliquées au dispositif ;

o Liste, description et justification des autres solutions retenues et appliquées (exemple : normes,
directives, etc.).

. Démonstration de I'équivalence/analogie :

a) Indiquer si:

o 'évaluation clinique est basée sur des investigations cliniques ou d'autres études rapportées dans la
littérature scientifique d’un dispositif n'ayant pas de destination médicale pour lequel 'équivalence
avec le dispositif objet de I'évaluation clinique peut étre démontrée ou d'un dispositif analogue ayant
une destination médicale ;

ou/et

o ’évaluation clinique est basée sur des rapports figurant dans des publications scientifiques a comité
de lecture relatifs a foute autre expérimentation clinique d’un dispositif n'ayant pas de destination
médicale dont I'équivalence avec le dispositif objet de I'évaluation clinique peut étre démontrée ou
d’un dispositif analogue ayant une destination médicale.

b) Dispositif(s) nayant pas de destination médicale pour le(s)quel(s) 'équivalence est revendiquée :
« |[dentfification du (ou des) dispositif(s) équivalent(s) et de leur fabricant :

- Nom exact, modeles, tailles, versions de logiciel, accessoires, etc. ;

- Nom du fabricant ;

- Relation avec le dispositif en cours d'évaluation (prédécesseur/successeur, autres). Si le
dispositif n'est pas marqué CE, justification de l'utilisation des données, basée sur 'autre statut
réglementaire ;

- Dispositif avec lequel I'équivalence est la plus pertinente.

) Dispositif(s) ayant une destination médicale revendiqué(s) comme analogue(s) :
« [dentification du (ou des) dispositif(s) analogue(s) et de leur fabricant :
- Nom exact, modeles, tailles, versions de logiciel, accessoires, etc. ;
- Nom du fabricant ;
- Relation avec le dispositif en cours d’évaluation (prédécesseur/successeur, autres). Si le
dispositif n'est pas marqué CE, justification de l'utilisation des données, basée sur l'autre statut
réglementaire.

d) Equivalence/analogie :

 Tableaux comparatifs du (ou des) dispositif(s) en cours d’évaluation par rapport au dispositif
équivalent/analogue montrant les parametres relatifs a I'évaluation des trois caractéristiques
conformément a la section 3 de 'Annexe XIV du Réglement (UE) 2017/745 ;

« Justification de I'équivalence/analogie conformément a la section 3 de 'Annexe XIV, description des
caractéristiques cliniques, biologiques et tfechniques pertinentes qui affectent les propriétés cliniques
du dispositif. Schémas ou photographies comparatifs du dispositif et du (ou des) dispositif(s)
équivalent(s)/analogue(s) montrant les éléments en contact avec le corps ;

» Conclusion sur la démonstration ou non de I'équivalence/analogie ; si cela est démontré, la
confirmation que les différences entre les dispositifs ne devraient pas affecter les performances
cliniques limitées a la capacité du dispositif a atteindre sa destination prévue et la sécurité clinique
du dispositif évalué ; description des différences et des limites de I'équivalence/analogie, le cas
échéant.
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9.

10.

Accés aux données :

Pour les dispositifs implantables et de classe Ill, si 'équivalence/analogie est revendiquée avec un

dispositif déja commercialisé par un autre fabricant :

» Fournir la preuve que le dispositif revendiqué équivalent/analogue est déja marqué CE au titre du
Reglement (UE) 2017/745 ;

» Fournir le contrat, en cours de validité, conclu entre les deux fabricants qui accorde explicitement
au fabricant du dispositif faisant 'objet de I'évaluation clinique un accés total et permanent a la
documentation technique conformément a l'article 61, paragraphe 5 du Reglement (UE) 2017/745 ;

» Fournir les preuves que l'accés aux données est suffisant pour fournir au fabricant suffisamment
d’informations sur les dispositifs équivalents/analogues afin de soutenir les revendications
d'équivalence/analogie, y compris tout fest qui aurait pu étre effectué pour confirmer I'équivalence/
analogie des spécifications/performances, etc.

Etat de l'art :

a) Recherche bibliographique :

» Un bref résumé et une justification de la stratégie de recherche bibliographique appliquée pour la
recherche d’'informations sur les connaissances actuelles/I'état de I'art, y compris les sources ufilisées,
les questions de recherche, les termes de recherche, les criteres de sélection appliqués au résultat de la
recherche, les mesures de contréle de la qualité, les résultats, le nombre et type de publications jugées
perfinentes ;

« Justification concernant le choix des bases de données utilisées ;

Section 2: R . . o .

. * Documents a fournir en lien avec la recherche bibliographique :
Description - Protocole de recherche bibliographique disponible ;
du dispositif, ’

classification,

plan d’évaluation
clinique, support
d’information fourni
par le fabricant,
revendications

du fabricant,
spécifications
communes et
normes harmonisées
appliquées,
équivalence et état
de lart

b)

()

1.
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- Rapport de recherche bibliographique disponible ;

- Liste complete des articles retenus ;

- Liste compléte des articles exclus, avec les raisons de I'exclusion;
- Copies intégrales des textes pertinents disponibles.

Dispositifs similaires, état de I'art et autres options disponibles :

« Description des options disponibles, historique du contexte et développements, résumé des avantages
et des inconvénients des différentes options et relation avec les différentes populations cibles.
Description des avantages et des risques (nature, étendue, probabilité, durée, fréquence), acceptabilité
des effets secondaires indésirables et autres risques (y compris la nature, la gravité, la probabilité et la
durée d'un dommage acceptable) ;

Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)

2017/745, les options disponibles ne sont pas médicales.

« Description de comment les parametres de performance et de sécurité ont été identifiés lors de
l'analyse de I'état de I'art. Ces parameétres sont normalement basés sur des regroupements de données
provenant de plusieurs dispositifs considérés comme ayant des performances acceptables (par
exemple : des examens systématiques de registres ou études) ; si un seul dispositif est choisi comme
référence pour définir les parametres de sécurité et de performances, une justification appropriée doit
étfre fournie.

Revendications en matiére de sécurité, de performance et de risque/exigences en termes de I'état de

lart :

» Parametres de performance et de sécurité identifiés par le fabricant ;

» Résultats obtenus avec des dispositifs similaires et d’autres options ;

» Justification des parameétres de performance et de sécurité retenus;

» Description des paramétres a ufiliser, sur la base de I'état de l'art, pour démontrer que le produit
présente un risque nul ou un risque qui N'est pas supérieur au risque maximum acceptable lié a
l'utilisation du produit.

Nouveauté :

o |dentification du degré de nouveauté du dispositif selon la grille en Annexe 1du présent guide ;

« Explication de toute nouvelle fonctionnalité du dispositif et/ou des procédures cliniques associées et de
leur objectif ;

» Précision sur 'impact clinique ou sanitaire possible en termes de risque.
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12. Protocole de recherche bibliographique :

e Fournir un bref résumé et une justification de la stratégie de recherche bibliographique, y compris
les sources utilisées, les questions de recherche, les fermes de recherche, les critéres de sélection
appligués au résultat de la recherche, les mesures de contréle de la qualité, les résultats, le nombre
et type de publication jugées pertinentes ;

« Justification concernant le choix des bases de données utilisées.

13. Document a fournir en lien avec la recherche bibliographique :

tion 3 : o . - ;

peslions » Profocole de recherche bibliographique disponible ;

Revue de la o . . .

littérature » Rapport de recherche bibliographique disponible ;

s e Liste compléte des articles retenus ;

scientifique . . . . , .
» Liste compléte des articles exclus, avec les raisons de I'exclusion ;
« Copies infégrales des textes pertinents disponibles.

14. Pertinence des données :

e Fournir un résumé des méthodes utilisées pour évaluer la pertinence des données (si les données
d’'une étude ou foute autre source de données sont d'une qualité et d'une pertinence suffisantes
pour étre incluses dans I'évaluation clinique. Cela comprend I'évaluation des critéres, y compris la
conception de I'étude, source de biais, examen par les pairs, pertinence pour le dispositif sujet, etc).

Etant donné limpossibilité de démontrer 'équivalence clinique entre un dispositif médical et un produit
n'ayant pas de destination médicale prévue dés lors que tous les résultats disponibles en matiere
d’investigations cliniques concernent uniqguement les dispositifs médicaux pour leurs indications
médicales prévues, il y a lieu de mener des investigations cliniques pour les produits n'ayant pas de
destination médicale prévue.

15. Investigations cliniques préalables a la commercialisation ou aprés la commercialisation :

« Si des investigations cliniques préalables a la commercialisation ou apres la commercialisation ont

été réalisées, les éléments suivants sont a fournir :
. - Copie de tous les rapports d'investigation clinique ;
Section 4 : . ; : . . - .
G - Information sur l'enregistrement public des investigations cliniques ;
Investigations

- Information sur l'enregistrement public sur EUDAMED des investigations cliniques menées
conformément au Reglement (UE) 2017/745, incluant le numéro d’enregistrement unique
EUDAMED, le cas échéant ;

- Information sur la publication dans une revue scientifique ;

- Tous les échanges avec les autorités compétentes/réglementaires (de fous les pays, y compris en
dehors de 'UE) ;

- Une justification si les investigations cliniques non réalisées en vertu du Reglement (UE) 2017/745
n'ont pas été enregistrées publiquement ou publiées ;

- Plan d'Investigation Clinique (PIC).

cliniques et
documents associés

« Si aucune investigation clinique préalable a la commercialisation ou apres la commercialisation n'a
été réalisée, fournir une justification.

16. Surveillance aprés commercialisation et Suivi Clinique Aprés Commercialisation (SCAC) :
e Le plan de surveillance aprés commercialisation ;
e Le rapport de surveillance apres commercialisation (le cas échéant) ;

Section 5: e Le plan de SCAC;

Surveillance aprés e Le rapport d'évaluation du SCAC (le cas échéant);

commercialisation et o Le rapport périodique actualisé de sécurité (PSUR) (le cas échéant).

suivi clinique aprés

commercialisation Veuillez noter que le MDCG 2020-7 « Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template - A guide

for manufacturers and notified bodies » propose un modéle de plan de SCAC permettant de répondre
aux exigences du Réglement (UE) 2017/745. GMED recommande au fabricant d’utiliser ce modéle
pour élaborer le plan de SCAC.

)
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Veuillez noter que le MDCG 2020-8 « Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report Template
- A guide for manufacturers and notified bodies » propose un modéle de rapport d’évaluation du SCAC
permettant de répondre aux exigences du Réglement (UE) 2017/745. GMED recommande au fabricant
d'utiliser ce modéle pour rédiger le rapport d’évaluation du SCAC.

e Si aucun plan de SCAC n'est prévu, fournir une justification.

17. Démonstration de 'équivalence/analogie et lien avec le suivi clinique aprés commercialisation :

» Description des moyens mis en place pour vérifier la présomption selon laquelle il n’y aurait pas de
différence cliniquement significative concernant la sécurité et les performances du dispositif évalué
par rapport au dispositif équivalent ou au dispositif analogue au cours de la surveillance aprés
commercialisation et le SCAC.

18. Mise a jour de P’évaluation clinique :
« Définir la fréquence de la mise a jour du rapport d'évaluation clinique.

19. Informations telles que fournies dans la notice d’utilisation et dans tout matériel d’information fourni
avec le dispositif :
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a /Annexe XVI du Réglement
(UE) 2017/745, les informations fournies avec le produit ne doivent comporter aucune allégation ou
déclaration relative au bénéfice clinique. Se référer aux annexes applicables du Réglement d’exécution
(UE) 2022/2346 qui listent le contenu de la notice d'utilisation et de I'étiquette spécifique a ces produits.
 Destination prévue ;
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a 'Annexe XVI du Réglement (UE)
2017/745, la destination n'est pas médicale.
» Population d'utilisateurs et/ou de consommateurs cible ;
o Utilisateurs et/ou consommateurs prévus ;
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)
2017/745, les fabricants doivent tenir compte du degré de compréhension des utilisateurs et des
consommateurs (cf. section 9 de 'Annexe | du Réglement d’exécution (UE) 2022/2346) et préciser sur
les étiquettes et les notices d'utilisation les informations relatives aux catégories d'utilisateurs et de
consommateurs (cf. sections 11.2.a) et 12:1.a) de 'Annexe | du Réglement d’exécution (UE) 2022/2346).
» Indications ;
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)
2017/745, il 'y a pas d'indications.
e Limites;
» Confre-indications ;
« Effets indésirables et effets secondaires ;
» Avertissements et précautions.

20.Résumé des données précliniques :
e Fournir un résumé des données précliniques pertinentes en lien avec les revendications en termes de
performances et de sécurité cliniques. Les données devront étre convenablement résumées, analysées,
évaluées et référencées.

21. Résumé des données de sécurité :

* Résumé des données de sécurité (avec référence a la section pertinente du rapport d’évaluation
clinique et du rapport d’évaluation du SCAC). Les aspects qualitatifs et quantitatifs relatifs a la sécurité
clinique doivent étre abordés en faisant clairement référence a la détermination des risques résiduels
et des effets secondaires indésirables et a la confirmation des exigences en matiere de sécurité et de
performance perfinentes prévues a l’Annexe | du Reglement (UE) 2017/745 ;

» Résumé des données cliniques concernant la sécurité et également les risques résiduels et les effets
secondaires indésirables. Les méthodes a utiliser pour I'examen des aspects qualitatifs et quantitatifs
relatifs a la sécurité clinique doivent étre précisées en faisant clairement référence a la détermination
des risques résiduels et des effets secondaires indésirables ;

o Le cas échéant, un résumé de toute réclamation importante, fendances ou problemes de vigilance associés
a des itérations antérieures du dispositif, qui peuvent étre des dispositifs équivalents ou analogues ou
similaires, avec une explication sur leur impact ou non sur [évaluation de [évaluation clinique.
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22.Résumé des données de performance :
» Résumé des données de performance (en référence a la section pertinente du rapport d'évaluation
clinique et du rapport d’évaluation du SCAC).
Dans le cas de produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)
2017/745, les performances revendiquées sont les performances du produit pour la destination prévue et
I'obligation de démontrer l'existence d'un bénéfice clinique sentend comme une obligation de démontrer
la performance du produit, comme indiqué a la section 9 de larticle 61 du Reglement (UE) 2017/745.

23. Justification que les données cliniques fournissent des preuves cliniques suffisantes :
 Pour la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de sécurité et de
performance pertfinentes ;
» Pour soutenir [utilisation prévue, les revendications et les informations contenues dans la notice
d'utilisation et le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances.

24.ldentification des questions restées sans réponse concernant le dispositif en cours d'évaluation et
description des moyens mis en place pendant la surveillance aprés commercialisation et le suivi
clinique aprés commercialisation pour suivre ces questions.

25.Résumé et description des risques en lien avec les aspects cliniques :
e Informations sur les incertfitudes ou limites des données cliniques, effets secondaires indésirables,
mauvaises utilisations potentielles, efc. ;
« Informations sur l'incidence, la gravité, la durée, les sous-groupes d'ufilisateurs et/ou de consommateurs
vulnérables, la relation dose-réponse le cas échéant, etc.

26.Discussion du fait que le produit utilisé dans des conditions normales et conformément a sa
destination doit présenter un risque nul ou un risque qui n'est pas supérieur au risque maximum
acceptable lié a I'utilisation du produit.

27. Informations sur les cohérences ou écarts entre les données cliniques, les supports d'information
fournis avec le dispositif et le dossier de gestion des risques du dispositif.

La procédure de consultation dans le cadre de I'évaluation clinique (CECP), conformément a l'article 54 du

Reglement (UE) 2017/745, s'applique, quelle que soit la procédure dévaluation de la conformité choisie par

le fabricant, pour les dispositifs suivants :

o Dispositifs implantables de classe Il ;

« Dispositifs actifs de classe Ilb destinés a administrer dans l'organisme et/ou retirer de I'organisme un
médicament.

En particulier, les produits n'ayant pas de destination médicale listés a ’Annexe XVI du Reglement (UE)
2017/745 répondant aux critéres énoncés ci-dessus sont également concernés.

Conformément a la section 2 de l'article 54 du Réglement (UE) 2017/745 et au MDCG 2019-3, la procédure
de consultation dans le cadre de I'évaluation clinique n'est pas requise dans les cas suivants :

a) Lors du renouvellement du cerfificat d'‘évaluation UE de la documentation fechnique, relatif au dispositif,
délivré au titre du Réglement (UE) 2017/745 ;

b) Lorsque le dispositif a été concu en modifiant un dispositif déja commercialisé par le méme fabricant,
pour la méme destination et que le fabricant a démontré de maniére satisfaisante que les modifications
apportées au dispositif n'ont pas d’incidence négative sur les risques du dispositif ;
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Pour les dispositifs déja commercialisés au titre des directives 93/42/CEE ou 90/385/CEE, fournir :

 Une déclaration selon laquelle le fabricant a commercialisé le dispositif en question, pour la méme
destination, selon les exigences de la directive 93/42/CEE ou 90/385/CEE ;

» Une copie du dernier certificat délivré au titre de la directive 93/42/CEE ou 90/385/CEE accompagné
d’un historique de ce dernier;

» Une description des modifications apportées au dispositif commercialisé au fitre des directives dans
le cadre de sa transition vers le Réglement (la description des modifications ne doit pas se limiter aux
modifications apportées au dispositif pour répondre aux exigences du Reglement) ;

» Une justification démontrant que les risques ne sont pas affectés.

Pour les dispositifs déja commercialisés au titre du Réglement (UE) 2017/745, fournir :

» Une copie du dernier certificat délivré au titre du Réglement (UE) 2017/745 accompagné d’un historique
de ce dernier;

» Une description des modifications apportées au dispositif ;

» Une justification démontrant que les risque ne sont pas affectés.

¢) Lorsque les principes de I'évaluation clinique du type ou de la catégorie du dispositif ont été traités dans
une spécification commune visée a l'article 9 du Reglement (UE) 2017/745 et que l'organisme notifié
confirme que I'évaluation clinique du fabricant de ce dispositif est conforme a la spécification commune
applicable a I'évaluation clinique de ce type de dispositif.

Dans le cas ou la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de sécurité et de
performances basée sur des données cliniques n'est pas jugée appropriée, une justification fondée sur des
preuves est requise conformément a l'arficle 61, paragraphe 10 du Reglement (UE) 2017/745.

Il convient de noter que dans ce cas, une évaluation clinique est toujours requise et la justification
fondée sur des preuves doit étre présentée dans le rapport d’évaluation clinique.

La justification que la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de sécurité

et de performances basée sur des données cliniques n’est pas jugée appropriée doit tenir compte de :

» Des données cliniques disponibles pour le dispositif ou un dispositif équivalent/analogue ;

» Des données cliniques disponibles pour des dispositifs similaires si celles-ci fournissent des informations
pertinentes pour la sécurité et les performances du dispositif en cours d'évaluation;

o Les résultats de la gestion des risques du fabricant ;

o La prise en compte des spécificités de l'interaction entre le dispositif et le corps humain ;

e La performance prévue ;

o Les revendications du fabricant.

Suite a cette justification, la démonstration de la conformité aux exigences générales en matiére de
sécurité et de performances doit étre documentée. Cette démonstration doit étre basée sur:

o Les résultats de méthodes d’essai non cliniques comme I'évaluation des performances ;

e Les bancs dessai;

e 'évaluation préclinique.

» La référence de la consultation du groupe d'experts ;
o La recommandation du groupe d'experts ;
» La recommandation du groupe d'experts dans le rapport d'évaluation clinique.
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—— |V PARTIE B : RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DE PERFORMANCES

CLINIQUES

Larticle 32 du Reglement (UE) 2017/745 exige que les
fabricants établissent un résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques pour les
dispositifs implantables et les dispositifs de classe llI
autres que les dispositifs sur mesure ou les dispositifs
faisant I'objet d’'une investigation.

Le contenu minimal du résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques est défini a I'ar-
ficle 32, paragraphe 2, du Reglement (UE) 2017/745.

Le MDCG a publié un guide a I'attention des fabricants
et des organismes notifiés au sujet du résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cli-
niques : MDCG 2019-9 « Summary of safety and clini-
cal performance - A guide for manufacturers and noti-
fied bodies ».

Ce guide fournit des recommandations concernant
la structure et le contenu du résumé des caractéris-
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tiques de sécurité et de performances cliniques. GMED
recommande au fabricant de suivre les recommanda-
tions du guide MDCG 2019-9 pour I'établissement du
résumé des caractéristiques de sécurité et des perfor-
mances cliniques.

Le guide du MDCG 2019-9 sera utilisé par GMED
comme document de référence lors de la validation du
résumé des caractéristiques de sécurité et des perfor-
mances cliniques.

Dans le cas de dispositifs ayant a la fois une destina-
tion médicale et non médicale, il est recommandé au
fabricant d’établir un résumé des caractéristiques de
sécurité et de performances cliniques par destination
(un premier résumé des caractéristiques de sécurité et
de performances cliniques concernant la destination
médicale et un second résumé des caractéristiques de
sécurité et de performances cliniques concernant la
destination non médicale).
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- ANNEXE 1

Degrés de nouveauté d’un dispositif médical

DEGRE DE,

NOUVEAUTE TYPE DE NOUVEAUTE

TECHNOLOGIQUE

Innovation
(dispositif innovant)

Nouveauté substantielle
Nouveauté modérée

Nouveauté inexistante ou mineure

Rupture technologique : Dispositif bouleversant les
technologies existantes dans le domaine de la santé et
qui pourrait les remplacer définitivement.

Incrémentation technique : Dispositif présentant une
amélioration fechnologique par rapport a un autre
dispositif.

Impact clinique fort : Dispositif présentant un intérét
majeur de santé publique nofamment en améliorant
trés significativement la pratique clinique et/ou I'état
clinique du patient et/ou apportant une nouvelle stra-
tégie diagnostique dans un domaine clinique.
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NOUVEAUTE A DOMINANTE

CLINIQUE

Rupture technologique ou Impact clinique fort
Incrémentation technique et Impact clinique modéré
Incrémentation technique ou Impact clinique modéré

Technologie connue et Impact clinique inchangé

Impact clinique modéré : Dispositif présentant un nou-
vel intérét en santé publique notamment en améliorant
la pratique clinique et/ou I'état clinique du patient et/ou
apportant une alternative diagnostique.

Nouveauté inexistante ou mineure : Dispositif ne
comportant aucune modification ou minime (d’'ordre
esthétique par exemple) par rapport a un dispositif ou
a une famille de dispositif déja sur le marché.
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