
LA SURVEILLANCE APRÈS COMMERCIALISATION 
DES DISPOSITIFS

N°20 I  M A R S  2 0 2 5

1

Newsletter

CETTE NEWSLETTER EST DIFFUSÉE À TITRE INFORMATIF ET NE CONSTITUE PAS  
UNE RÉFÉRENCE NORMATIVE OU RÉGLEMENTAIRE.

English Version

MÉTHODOLOGIES ET TYPES DE DONNÉES DE SAC

Le système de surveillance après commercialisation se construit sur les éléments suivants :

A

Le système de surveillance après commercialisation (SAC), ou Post-Market Surveillance (PMS), est un processus essentiel 
pour garantir la sécurité et l’efficacité des dispositifs médicaux mis sur le marché.

Intégrée au système de management de la qualité du fabricant, la SAC s’appuie sur les articles 10.10 du Règlement (UE) 
2017/745 (RDM) et 10.9 du Règlement (UE) 2017/746 (RDIV). 

Ce processus s’est considérablement renforcé depuis l’entrée en application du RDM et du RDIV, introduisant davantage 
de dispositions et d’exigences pour les fabricants et une surveillance accrue de la part des autorités compétentes et des 
organismes notifiés (ON).

Un système de collecte des données
 

(Type de données, périodicité, moyens)

L’établissement de méthodes de 
communication 

(Avec les clients, les autorités 
compétentes, les organismes notifiés, 

EUDAMED) 

Des méthodes d’analyse pour 
l’évaluation et l’analyse  
des données collectées

L’établissement de méthodes de 
résolution

      
 (Pour la mise en œuvre des actions, 

système CAPA, notification  
des incidents, actions sur le marché)

La définition d’indicateurs  
et de seuils

La traçabilité

(Permettre l’authentification des 
dispositifs mis sur le marché)

https://www.linkedin.com/company/gmed-lne-group/
https://lne-gmed.com/newsletters/post-market-surveillance-devices
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La mise en œuvre de ce processus s’effectue ensuite de la façon 
suivante :
•	L’établissement de plans de surveillance : le fabricant élabore un 

plan de SAC intégrant un plan de SCAC1/SPAC2 dans lesquels 
il décrit et documente la stratégie de collecte d’enregistrement 
et d’analyse des données de SAC ;

•	L’établissement de rapports : le fabricant rédige, en fonction 
de la classe de risque de son dispositif, un rapport de SAC ou 
un rapport périodique actualisé de sécurité (ou PSUR, détaillé 
plus bas) intégrant, le cas échéant, rapport de SCAC/SPAC 
dans lesquels il synthétise les résultats obtenus en suivant la 
stratégie définie dans le plan de surveillance.

Les données collectées par le système de SAC sont de deux 
types :
•	Les données dites « proactives » : ce sont les résultats de toutes 

les activités définies et mises en œuvre par le fabricant pour 

recueillir des informations sur son dispositif ;
•	Les données dites « réactives » : ce sont les données disponibles 

et extraites du flux d’information remontant de manière passive 
au fabricant. 

La méthodologie et les outils d’analyse des données prévus dans 
le plan de surveillance après commercialisation du dispositif 
permettent au fabricant de réaliser une analyse des données 
collectées. Le fabricant est alors en mesure de détecter des 
signaux statistiques et des tendances en lien avec ces données 
SAC.

Ces informations sont ensuite utilisées pour améliorer le produit, 
rétablir sa conformité et/ou pour communiquer avec les autorités 
compétentes.

� SCAC : Suivi Clinique Après Commercialisation
2 SPAC : Suivi de Performance Après Commercialisation

LA VIGILANCE RENFORCÉE SOUS RDM ET 
RDIV

La vigilance dans le cadre des règlements impose de nouvelles 
exigences à tous les acteurs, notamment aux ON.

En effet, les rapports issus de la vigilance doivent être communiqués 
aux autorités compétentes, ainsi qu’aux ON. Cette communication 
aux ON, instaurée par les règlements, permet de vérifier l’impact 
des incidents sur la validité des certificats délivrés, et ce même au 
titre d’une des directives.

Parmi les rapports de vigilance, on retrouve :
•	Le rapport d’incident (Manufacturer Incident Report - MIR) ;
•	Le rapport de synthèse périodique (Periodic Safety Report - PSR) ;
•	Le rapport de tendance (Trend Report - TR) ;
•	Le rapport de mesures correctives de sécurité (Field Safety 

Corrective Action - FSCA) ;
•	L’avis de sécurité (Field Safety Notifice - FSN).

L’accès aux notifications des cas de vigilance pour les dispositifs 
mis sur le marché permet à l’ON de faire le lien avec les informations 
collectées par les autres moyens de surveillance (audits et 
évaluations) et de déclencher, si nécessaire, des mesures de 
surveillance supplémentaires telles que des audits additionnels 
ou inopinés ou un examen documentaire. Dans les cas les plus 

critiques, la validité du certificat peut être remise en cause. L’ON 
est habilité à restreindre, suspendre ou retiré le certificat concerné. 

L’addition de l’organisme notifié en tant que destinataire des 
rapports de vigilance contribue à limiter le risque pour le patient et 
pour l’utilisateur, grâce aux actions de contrôle et de surveillance 
exercées sur le fabricant par l’ON.

PSUR ET RAPPORTS DE SAC

Le fabricant établit des rapports synthétisant l’ensemble de l’activité de 
collecte, et des conclusions de l’analyse des données sur une période 
donnée à travers un rapport de surveillance après commercialisation 
ou d’un PSUR en fonction de la classe de risque du dispositif concerné.

L’ON exerce également une surveillance sur cette activité en 
évaluant le PSUR des dispositifs de classe III, des dispositifs 
implantables et des dispositifs de classe D. L’ON s’assure lors des 
audits pour les dispositifs de classe IIa et IIb non implantables que 
le PSUR est disponible et tenu à jour selon les fréquences définies 
dans les Règlements. Les rapports PMS pour les dispositifs de 
classe I et A ou B sont quant à eux mis à jour lorsque nécessaire et 
peuvent également faire l’objet d’une revue en audit par l’ON afin 
de s’assurer à minima de l’efficacité du système de SAC ainsi que de 
la bonne mise en œuvre des différents plans de SAC.

B

C

EXEMPLES DE TYPES DE DONNÉES SAC

DONNÉES PROACTIVES DONNÉES RÉACTIVES

•	Retours des utilisateurs (enquêtes clients, avis d’experts) ;
•	Données issues de la littérature ;
•	Données SCAC/SPAC (registres, études).

•	Données issues des audits/inspections ;
•	Données issues du système de management de la qualité  

(NC, CAPA/FSCA, gestion des risques) ;
•	Données issues des réclamations/incidents (dont vigilance).
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La mise à jour des rapports précités permet une réévaluation 
périodique du ratio bénéfice/risque du dispositif, sur la base du 
comportement en vie réelle du dispositif, tout en tenant compte 
de l’évolution de l’état de l’art. Cet exercice permet au fabricant 
de confirmer la sécurité et la performance de son dispositif et à 
l’ON de maintenir la certification si les conclusions de l’évaluation 
sont satisfaisantes.

La surveillance des données SAC par l’ON s’effectue par :
•	Une surveillance continue à travers l’analyse des rapports de 

vigilance des incidents survenus ;
•	Une surveillance périodique via l’évaluation du PSUR, la 

réalisation d’audit ou par l’évaluation de la documentation 
technique.

Guides et documents supports

Afin d’accompagner et de guider les fabricants dans la mise en 
place et le maintien d’un système performant de surveillance 
après commercialisation robuste et conforme aux exigences 
réglementaires, le Groupe de Coordination en matière de 
Dispositifs Médicaux (GCDM) a publié plusieurs guides :
•	MDCG 2022-21 Guidance on Periodic Safety Update Report 

(PSUR) according to Regulation (EU) 2017/745 ;
•	MDCG 2023-3 Questions and Answers on vigilance terms 

and concepts as outlined in the Regulation (EU) 2017/745 on 
medical devices ;

•	Une série de guides pour la notification des incidents relatifs 
à certains type de dispositifs : MDCG 2024-1-x Device Specific 
Vigilance Guidance (DSVG) Cardiac ablation, Coronary stents, 
Cardiac implantable electronic devices, Breast implants).

Un document récemment publié :
•	Un nouveau modèle de formulaire MIR, version 7.3.1, publié en 

mai 2025.

Une série de documents est également en préparation au niveau 
européen sur les thématiques suivantes :
•	Une transposition des guides existants pour le Règlement (UE) 

2017/746 ;
•	Un guide MDCG sur les rapports de tendances (Trend 

Reporting).

GMED encourage les fabricants à s’appuyer sur ces documents 
pour définir et construire leur système de surveillance 
après commercialisation. GMED rappelle par ailleurs que les 
organismes notifiés doivent tenir compte de ces guides dans 
le cadre de leur activité de l’évaluation de la conformité3 et que 
par conséquent, le fabricant doit mettre en place des moyens au 
moins équivalents aux recommandations du GCDM.

SURVEILLANCE PAR L’ORGANISME NOTIFIÉ

L’ON exerce la surveillance des données de SAC à travers les 
activités d’audit, d’évaluation de la documentation technique et 
d’analyse des rapports de vigilance.
Afin de sensibiliser les fabricants et les aider à la mise en œuvre 
d'un système de surveillance après commercialisation plus 
robuste, GMED partage les principaux éléments constatés lors 
des activités de surveillance ne permettant pas aux fabricants 
d’être pleinement en conformité avec la réglementation.

Lors des audits de surveillance, les principaux constats établis 
par GMED sont :
1.	 Un manque de maîtrise des dispositions en matière de 

notification des cas de vigilance (qui notifier, par quel 
moyen et dans quel délai) ;

2.	 Les données de SAC collectées et analysées n’enrichissent 
pas les autres processus critiques et ne sont pas utilisées 
pour mettre à jour la documentation technique (i.e. le dossier 
de gestion des risques ou le rapport d’évaluation clinique) ;

3.	 Un manque d’exploitation des données, en particulier celles 
liées à un type d’incident déjà identifié. L’incidence attendue 
et prédéfinie pour une typologie d’incident identifiée n’est pas 
confrontée à l’incidence observée sur les données récoltées 
après la mise sur le marché.

Lors des évaluations de la documentation technique, GMED 
relève les points suivants :
1.	 Un manque de maîtrise de la méthodologie appliquée 

en termes d’analyse des données de SAC. Le fabricant est 
responsable du développement et de la mise en œuvre d’une 
méthodologie appropriée ;

2.	 En lien avec le point précédent, un manque d’exploitation 
des données provenant des dispositifs mis sur le marché, 
ce qui constitue un obstacle à l’amélioration de la qualité et 
de la sécurité des dispositifs.

Lors de l’analyse des rapports de vigilance, GMED fait les 
constats suivants :
1.	 Des formulaires MIR incomplets, notamment concernant 

les sections dédiées aux investigations menées par les 
fabricants ;

2.	 L’utilisation de codes IMDRF annexe F, décrivant l’impact 
de l’incident sur la santé du patient/utilisateur, en incohérence 
avec la description de l’incident documentée dans le MIR ;

3.	 Un manque d’information sur la nécessité ou non de mettre 
en place une action après la réalisation de l’investigation par 
le fabricant.

D

3 RDM/RDIV Annexe VII § 4.5.1
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Pour aller plus loin

Newsletter
Pour ne rien manquer de l’actualité de l'industrie des dispositifs médicaux

S'inscrire 

FORMATIONS
 
Répondre aux exigences réglementaires en matière de 
surveillance après commercialisation et vigilance
SA45 | 1 jour | Paris ou Classe virtuelle

 � CONSULTER LE PROGRAMME ET S’INSCRIRE

Comprendre les exigences réglementaires de l'évaluation 
clinique pour choisir la bonne voie 
SA65 | 1 jour | Paris ou Classe virtuelle

 � CONSULTER LE PROGRAMME ET S’INSCRIRE

Adapter son système de management de la qualité à la norme 
ISO 13485 v2016 
SA19 | 2 jours | Paris ou Classe virtuelle

 � CONSULTER LE PROGRAMME ET S’INSCRIRE
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Conclusion
La mise en œuvre de la surveillance après commercialisation par le fabricant de dispositif médical permet l’atteinte d’un 
triple objectif :
1.	 Confirmer les données de sécurité et de performance définies dès la phase de conception et de développement 

du dispositif médical ;
2.	 Mettre à jour en continu la documentation technique ;
3.	 Obtenir de nouvelles données cliniques ou de performances pour lever les incertitudes identifiées durant 

l’évaluation clinique ou des performances du dispositif médical/dispositif médical de diagnostic in vitro.

L’introduction de l’ON dans le circuit des destinataires des notifications des rapports de vigilance, et l’évaluation périodique 
des PSUR, permettent l’accès permanent et sans délai aux données de SAC, et notamment aux incidents graves survenus 
pour les dispositifs mis sur le marché. 

L’ON est alors en mesure de :
•	Vérifier que les fabricants respectent les exigences en matière de gestion des incidents définies par les règlements ;
•	S’assurer que les données SAC ne remettent pas en cause la conformité des dispositifs médicaux à la réglementation et 

la validité des certifications délivrées.

L’activité de surveillance après commercialisation mise en œuvre par le fabricant, contrôlée par l’ON et surveillée par les 
autorités compétentes, permet aux patients et aux utilisateurs d’accéder à des produits sûrs, performants et conformes 
à la réglementation.

https://lne-gmed.com/fr/inscrivez-vous
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-surveillance-apres
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/comprendre-exigences-reglementaires-evaluation-clinique-choisir-bonne-voie
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-13485-v2016
mailto:info%40lne-gmed.com%20%0D?subject=
mailto:info%40lne-gmed.com%20?subject=
mailto:info%40lne-gmed.com%20?subject=

