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RDM et RDIV - Mises a jour et calendrier

Version consolidée du texte publiée en juin 2016

Accard politique EU convenu en mai 2016

[ 2016 I 2017 I 2018 I 2019 I 2020 I 2021 I 2022 ]
|

Finalisation (publication au Journal Officiel) Mai|2017

Période de transition de 3 ans pour la RDM

CERI)

Période de transition de 5 ans pour la RDIV(Mai 2022)
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RDIV Mises a jour

Dispositifs médicaux : convention d'accord
dans le cadre du nouveau réglement EU

/ Harmonisation de la RDM et de la RDIV \

 «... Les dispositifs de diagnostic /n vitro présentent des caractéristiques
spécifiques, tant en ce qui concerne la classification des risques, les
procédures d'évaluation de |la conformité et les preuves cliniques, que
des aspects du secteur des dispositifs de diagnostic /n vitro qui
nécessitent I'adoption d'une |égislation spécifique et distincte de la
|égislation sur les autres dispositifs médicaux,

 tandis que les aspects horizontaux communs aux deux secteurs doivent
etre harmonises. »

\_ /
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ISO 13485:2016

Généralités et
calendrier




ISO 13485:2016

Systeme de management de la qualité (SMQ) des dispositifs médicaux

Norme publiée le 26% février 2016

Présentation de la derniére version de la norme ISO 13485. Dispositifs médicaux.

Systémes de management de la qualité. Exigences a des fins réglementaires.

La derniere version de la Norme ISO 13485, standard mondialement reconnu pour les
systemes de management de la qualité pour le secteur des dispositifs médicaux, avec plus de

27 000 certificats délivrés sur le plan international, a été publiée au mois de mars 2016.
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Exigences réglementaires

ISO 13485:2003 ISO 13485:2016

« Exigences réglementaires » « Exigences réglementaires »

Présent 9 fois* Présent 37 fois*

* Inclus dans les exigences normatives, c'est-a-dire les Clauses : 4 a 8
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o ISO 13485:2003 ISO 13485:2016
Definitions

Dispositif médical implantable actif Avis consultatif
Dispositif médical actif Représentant habilité
Clause 3 Avis consultatif Evaluation clinique
Plainte du client Plainte
Dispositif meédical implantable Distributeur
Etiquetage Dispositif médical implantable
Dispositif medical Importateur
Dispositif médical stérile Etiquetage
Cycle de vie
Fabricant

Dispositif médical
Gamme de dispositifs médicaux
Evaluation de la performance
clinique
Surveillance apres
commercialisation
Produit acheté
Risque
. Managementdurisque

bsi. Systéme de barriéere stérile

Dispositif médical stérile



Domaines d'intérét particulier

BS EN IS0 13485:20116
:
\ A 1
Z /
= 5
o
won
Medical devices — Quality
management systems —
Requirements for regulatory
Q purposes

Commentaires

Q Controle des
Processus
Validation, externalisés bsi. N
O Vérification & &
e ment 'Cll'rar_msfert du Prestataires e
_ esign
du risque
O (&=
Exigences v . Modele amélioré
reglementaires - - .-
y ~ d'association
e entre les clauses
¢



Annexes ISO 13485:2016

Annexe A

* Comparaison des contenus d'ISO 13485:2003 et d'ISO 13485:2016
Annexe B

* Correspondance entre ISO 13485:2016 et ISO 9001:2015
Annexes européennes - ZA (DMAI), ZB (DDM) et ZC (DIV)

- Identifie la correspondance entre la Norme européenne (EN ISO 13485: 2016) et les
exigences en matiere d'évaluation de la conformité des Directives européennes DM
correspondantes pour chacune des démarches d'évaluation de la conformité et dans
le cadre de chacune des directives

- Les annexes devront étre adaptées pour tenir compte des Réglementations RDM et
RDIV
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ISO 13485:2016 — Calendrier
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REMARQUES IMPORTANTES

bsi.

Les pages suivantes présentent un apercu de la maniere dont la Norme ISO
13485:2016 est harmonisée avec la RMD et la RDIV ; il NE s'agit PAS d'une
liste complete

ISO 13485:2016 est une Norme internationale destinée a s'appliquer dans
des juridictions du monde entier

I| s'avere donc matériellement impossible que la Norme ISO 13485:2016
réponde a toutes les prescriptions européennes en matiere de SMQ

ISO 13485:2016 peut servir de base pour répondre aux exigences, toutefois
les fabricants doivent s'assurer que leur SMQ respecte également les
exigences réglementaires europeennes applicables



RDM et RDIV Exigences en matiere de SMQ

- L'article 8 comprend les exigences relatives au SMQ

- Les exigences du systeme de management de la qualité sont présentées
plus en détail a I'Annexe VIII

- Cette partie de la présentation s'intéressera plus particulierement a
I'harmonisation avec ISO 13485:2016 dans les sections présentées
auparavant

- Comme convenu auparavant, les fabricants doivent s'assurer que leur SMQ
respecte également toutes les exigences réglementaires européennes

applicables

bsi.
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RMD et RDIV Article 8

Obligations générales
du fabricant




Article 8 Clause 5 — Systeme de management de la qualité

ﬂes fabricants doivent..... en fonction de la classe de risque et du type\

bsi.

\Ies mesures nécessaires pour se conformer aux dispositions de la

de dispositif, des fabricants du dispositif, autres que les dispositifs
expérimentaux, développer, documenter, mettre en ceuvre, entretenir,
tenir a jour et améliorer continuellement un systeme de management de

la qualité qui garantit le respect de cette réglementation de la maniere la
plus efficace qui soit.

Le systeme de managementde la qualiteé comprend toutes les parties et
composantes de I'organisation du fabricant qui se rapportenta la qualite
des processus, des procédures et des dispositifs. Ce systeme permet de
gérer la structure, les responsabilités, les procédures, les processus et

les ressources de management afin de mettre en ceuvre les principes et

présente réglementation. /




Article 8 Clause 5 — Systeme de management de la qualité

@

lause 5 - Le systéme de management de la qualité doit cou
au moins les points suivants :

bsi.

une stratégie de respect de la réglementation, notamment le
respect des procedures d'evaluation de la conformite et la
gestion des modifications apportées aux dispositifs
concernés par le systeme ;

'identification des prescriptions générales applicables en
matiere de securite et de performances et la recherche de
solutions pour les respecter ;

la responsabilité du management ;

le management des ressources, et notamment la sélection et
la surveillance des fournisseurs et des sous-traitants ;

vrir

\Ia gestion des risques ; /

ISO 13485:2016 - Non couvert

ISO 13485:2016 — Clause 7.3.3

ISO 13485:2016 — Clause 5

ISO 13485:2016 — Clause 6.1, 7.4.1

ISO 13485:2016 — Clause 4.1.2,
7.1



Article 8 Clause 5 — Systeme de management de la qualité

bs

L]

Clause 5 - Le systeme de management de la qualité porte au
mMoins sur les aspects suivants :

'évaluation de la performance/clinique, y compris le suivi
clinique et le suivi de la performance apres
commercialisation ;

la réalisation du produit, y compris la planification, la
conception, I'elaboration, la production et la prestation de
services ;

le contrdle de I'attribution des codes IUD a I'ensemble des
dispositifs concernes en veillant a la cohérence des
informations fournies ;

'élaboration, la mise en ceuvre et le maintien d'un systeme
de surveillance apres commercialisation systematique ;

la gestion de la communication avec les autorités
competentes, les organismes notifies, les autres opérateurs
economiques, les clients et/ou d'autres parties prenantes ;

ISO 13485:2016 — Clause 7.3.7

ISO 13485:2016 — Cluse 7
ISO 13485:2016 — Clause 7.5.8

ISO 13485:2016 — Clause 8.2.1, 8.5.1

ISO 13485:2016 — Clause 7.2.3, 8.2.3



Article 8 Clause 5 — Systeme de management de la qualité

ﬁuse 5 - Le systeme de management de la qualité doit coum
au moins les points suivants :

+ les processus de notification des incidents graves et des I1SO 13485:2016 — Clause 8.2.2, 8.2.3
mesures correctives de securité dans un contexte de

vigilance ;
I1SO 13485:2016 — Clause 8.5.2, 8.5.3

- la gestion des mesures correctives et préventives et la

vérification de leur efficacité ;
ISO 13485:2016 — Clause 8

- les procédures de contrble et de mesure des résultats,
d'analyse des donnees et d'amelioration des produits.

4
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RDM et RDIV

~Annexe VIII
Evaluation de la
conformité




Annexe VIII, Article 1 Clause 1 — Systeme de management de
la qualité

- Le fabricant établit, applique, documente et met en ceuvre un
systeme de management de la qualité conformément a la description
figurant a I'Article 8(5) de cette Réglementation et maintient son
efficacité sur la durée du cycle de vie des dispositifs concernés...

. /
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Annexe VIII Article 1 Clause 3.2 — Systeme de management de
la qualité

/ La mise en ceuvre du systeme de managementde la qualité doit\
assurer une conformité avec les dispositions de la présente
Réglementation. L'ensemble des éléments, exigences et

dispositions adoptés par le fabricant pour son systeme de
management de la qualiteé doit figurer dans une documentation
tenue de maniéere systématique et ordonnée sous la forme de

regles et de procédures écrites, telles que des programmes, plans

et dossiers de qualité.

. /
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Annexe VIII Clause 3.2 — Systeme de management de la qualité

* De plus, la documentation a présenter pour I'évaluation du
systeme de management de la qualite comprend notamment une

description adéquate des éléments suivants :
+ (a) des objectifs de qualité du fabricant ;
* (b) de 'organisation de l'entreprise, et notamment :

bs

L]

« des structures organisationnelles désignant explicitement les

personnes compétentes pour les procedures, les responsabiités des
cadres et de leur autorite organisationnelle,

des méthodes permettant de contrdler le fonctionnement efficace du
systeme de management de la qualite, et notamment son aptitude a
atteindre la qualite voulue de la conception et du dispositif, y compris
le controle des dispositifs non conformes ;

lorsque la conception, la fabrication et/ou linspection finale et les
essais des produits ou de certains de leurs elements sont effectues
par un tiers, les methodes permettant de controler l'efficacité du
systeme de management de la qualite et notamment le type et
ampleur du controle auquel le tiers est soumis ;

lorsque le fabricant ne dispose pas d'un siege social dans un Etat
membre, le projet du mandat pour la designation d'un mandataire et
une lettre dans laquelle le mandataire fait part de son intention
d'accepter le mandat ;

ISO 13485:2016 - Clause 5.4.1

ISO 13485:2016 — Clause 5.5

ISO 13485:2016 - Cl. 7.3.58.2, 8.3

ISO 13485:2016 — Chuse 4.1.5, 7.4

ISO 13485:2016 - Non couvert



Annexe VIII Clause 3.2 — Systeme de management de la qualité

* (c) des procédures et des techniques pour ka surveilance, la »
verification, la validation et le controle de la conception des disposttifs
et la documentation correspondante ainsi que les donnees et les
enregistrements resultant de ces procedures et de ces techniques. Ces
procédures et ces techniques portent specifiquement sur les points

suivants :
« la stratégie pour le respect de la réglementation, y compris des processus permettant . -
de def?ter%'ingr les presgriptions Juridiques pertinerYtes,nlgs qualific%tions, Iap ISO 13485:2016 - Non couvert

classification, le traitement de tquivalence, le choix et le respect des procédures
d'evaluation ‘de la conformite,

« la détermination des prescriptions générales en matiere de sécurité et de ISO 13485:2016 — Clause 7.3.3
performances qui sont applicables et les solutions retenues a cet effet, compte tenu
des spécifications communes et des normes harmonisées applicables ou des solutions

e D L . JSO 13485:2016 — Clause 7.1
* le management du risque conformément a l'annexe I, point 1a
< ['évaluation clinique et de la performance conformément a larticle 49 et a 'Annexe . —

XIII, y compris (Iqe suivi cIiniqu% et le suivi de la performance apr(las commercialisation, ISO 13485:2016 — Clause 7.3.7

* les solutions retenues gour les prescriptions spécifiques relatives a la conception et a
la construction qui sont applicables, y compris une evaluation préclinique appropriee, ISO 13485:2016 — Clause 7.3
portant spécifiquement sur l'annexe I, section 1II,

« les solutions retenues pour les prescriptions spécifiques relatives aux informations

fsoelérc%%sl?fllec le dispositif qui sont applicables, portant spécifiquement sur I'Annexe I, ISO 13485:2016 — Clause 4.1 / 4.2
B T e e
toutes les phases de la fabrication, ! ISO 13485:2016 — Clause 7.5.8
. gugeiztséiqn des modifications de la conception ou du systéme de management de la
' ISO 13485:2016 — Cl. 4.1.4, 7.3.9
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Annexe VIII Clause 3.2 — Systeme de management de la

qualité

/ (d) des techniques de vérification et d'assurance de la
qualité au niveau de la fabrication, principalement :

- des procédés et des procédures qui seront utilisés,
notamment en ce qui concerne la sterilisation et les
documents pertinents,

- (e) des examens et des essais appropriés qui seront
effectués avant, pendant et apres la fabrication, de la
fréguence a laquelle ils auront lieu et des équipements
d'essai utilisés. La tracabilité de I'étalonnage des
équipements d'essai est assurée de maniére appropriée.

documentation technique visée a I'Annexe I1.

- De plus, le fabricant permet a I'organisme notifié I'acces a la

N

4
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ISO 13485:2016 — Clause 7.5, 8.2.6

ISO 13485:2016 — Clause 7.5

ISO 13485:2016 — Clause 7.4.3, 7.6, 8.2.6

ISO 13485:2016 - Non couvert



Exemples de champs non couverts par ISO 13485:2016
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ISO 13485:2016 ne se réfere
pas explicitement aux
Reglements européens

ISO 13485: 2016 ne couvre pas les exigences
réglementaires européennes détaillées en
matiere d'inclusion dans le SQM, par ex. les
étiquettes, la notice d'instruction, les champs
définis pour I'utilisateur, I'évaluation clinique,
la documentation technique, la vigilance, la
surveillance aprés commercialisation et le
suivi clinique aprés commercialisation.



Conclusions

- IS0 13485:2016 présente un bon niveau d'harmonisation avec la RDM et la
RDIV

- IS0 13485: 2016 peut servir de base pour répondre aux exigences de la
RDM et de la RDIV

- Les fabricants doivent s'assurer que leur SMQ respecte également les
exigences réglementaires européennes applicables (voir ISO 13485:2016
Clause 4.1)

- La mise en ceuvre des exigences en matiere de SMQ de la réglementation
européenne et ISO 13485:2016 exigera des modifications des processus du
SMQ

- Les modifications apportées au SMQ doivent étre menées par des processus
de SMQ applicables

bsi. ()



Que pouvez-vous faire maintenant ?
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Etude de la Norme et de la/des réglementation(s)

Préparation des plans de transition initiale accompagnés
d'un calendrier

Prise en compte des ressources et collts complémentaires
dans les budgets

Examen des connaissance et prise de conscience du /%(;\\//

personnel et identification des besoins en formation
Compilation des plans de projet/mise en ceuvre ‘Q

Discussion des plans et calendriers de niveau supérieur ¥
avec le Manager client de BSI - -

Recherche d'aide, de renseignements et de ressources
supplementaires


https://www.google.co.uk/imgres?imgurl&imgrefurl=http://www.joeseeber.com/why-you-must-remove-that-searchbar-from-your-blog/&h=0&w=0&tbnid=3wubX5ZDO7LopM&zoom=1&tbnh=224&tbnw=225&docid=HtVHPT9of7wYPM&tbm=isch&ei=qtRtVO6MHYjqaMeSgjg&ved=0CAQQsCUoAA

Ressources BSI .
bsi.

..making excellence a habit’ ¢ +1888 4296178
o Mises é jour en Iigne Home :i;;a;;;] Our services Industry sectors About BSI Search BSI
. . . edical Devices Market access | Services Technologies esources ews
- Webinaires & Enregistrements k e :
- Livres blancs

Foire aux questions
- en cours de developpement IS0 134852016 is here

The world's most popular standard for

medic ality management has

been revised for the first time since 2003.

bsigroup.com/IS0O13485
revision

The new ISO 13485:2016 standard Is
published

IS0 13485:2016 is now

Introducing the new 150 13485 Medical devices. Quality management systems. available

Requirements for regulatory purposes. Buy your copy of 150 13485:2016

The latest edition of IS0 13485, the internationally recognized quality Today and start your transition.

b . rmanagement systems standard for the medical device industry, with over Buy IS0 13485:2016
st o


http://www.bsigroup.com/ISO13485revision
http://www.bsigroup.com/ISO13485revision

Questions
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