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• Nouveau - Conseil sur le dossier médical  

• Mise à jour réglementaire de l'UE 

• Nouveau webinar – Transition de l'AIMDD au MDR 

• (Ré)écoutez notre webinar - Dispositifs médicaux personnalisés 

• Amendement européen publié pour la norme SMQ sur les dispositifs médicaux | Blog 

Compliance Navigator 

• Événements BSI Dispositifs Médicaux 

 

Nouveau - Conseil sur le dossier médical  

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fwebmail%2F73472%2F1190966768%2F7533969e9fdc93ccf5a4ae4ed252f7a6e23b02146da1de85860a99c634ca733d&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861248368%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=1dqcPEVemt3JS5npCtq0w4TTO%2FYlfoNSZH88fHRXMxY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FDispositifs-medicaux%2F23pg46r%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861298346%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=JvDlnUFoH1jX%2BVbPcuTFCVAnw7AKCe7Wq6%2B%2F0m%2FGQFw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FDispositifs-medicaux%2F23pg46r%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861288350%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=FC8Lm6vUf7no3zoJJoortzcD14qc1EvOtP6V08xn13A%3D&reserved=0
mailto:contact.france@bsigroup.com
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBSI-France%2F23pg471%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861328329%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=2e8gSTqEbbcHMQW5gqCL92N%2BnDP%2FB2%2B9JPeWpFp0sW8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBritishStandardsInstitution-%2F23pg46y%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861318334%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=0delV6VIr9dgI6NdOGBxxiXtvWHg74YPTNEV%2BaRzvzY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fuser-BSIBritishStandards%2F23pg46w%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861308336%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=n0JcbwxK72nn32SPQexrNwJ3gX4wGsNTI6rgvvUsq8I%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fgroups-5100466-%2F23pg46t%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861298346%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=WevkOzDs4QtE%2B17vyAYbMlhv8xcXqk4sBZAq8Mpij8U%3D&reserved=0


Pour les dispositifs qui incorporent une substance 

médicamenteuse auxiliaire et relèvent de la règle 14 du MDR 

de l'UE (2017/745), la qualité, la sécurité et l'utilité de la 

substance doivent être vérifiées par analogie avec les 

méthodes spécifiées à l'annexe I de la directive 2001/83/CE 

(la directive sur les médicaments). L'annexe IX, 5.2(a) du 

MDR stipule que l'Organisme Notifié doit demander un avis 

scientifique à l'une des autorités compétentes désignées par 

les États membres conformément à la directive 2001/83/CE 

ou à l'EMA, sur la qualité et la sécurité de la substance, y 

compris le bénéfice ou le risque de l'incorporation de la 

substance dans le dispositif. 

 

 

Téléchargez nos conseils pour les dispositifs incorporant une substance médicinale auxiliaire et relevant 

de la règle 14 du MDR de l'UE (2017/745). 

 

En savoir plus  

   

Télécharger  

 

 

Mise à jour réglementaire de l'UE 

 

Nouveaux modules Eudamed maintenant disponibles  

 

Le module EUDAMED sur l'enregistrement des UDI/dispositifs 

et le module sur les Organismes Notifiés et les certificats sont 

ouverts, de sorte que les opérateurs économiques et les 

organismes notifiés peuvent commencer à sais ir des données dans EUDAMED sur une base volontaire. 

En tant qu'Organisme Notifié, BSI est fortement impliqué dans les tests d'EUDAMED et a fourni une 

quantité importante de commentaires à l'équipe de développeurs d'EUDAMED. Nous confirmerons quand 

BSI commencera à utiliser EUDAMED. En parallèle, nous veillons à ce que nos processus internes soient 

mis à jour pour interagir de manière transparente avec EUDAMED.  

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2F11-10-23pg2nkier-guidance-2111%2F23pg475%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861348311%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=J9O7%2FU%2BmgaNe1W4XnTTd352T4ORrbb9Jc6%2BeaiA%2FfRI%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2F2021-11-10%2F23pg473%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861358307%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=bc%2F0erOH8tX4kj0IemGy72x9WIcgrGj3SzXDw5zM4So%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2F2021-11-10%2F23pg473%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861348311%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=8%2FE%2B8nWvQJfAKjMiVSdjmBRQDGm5vVv4%2BnH6p5Cagb0%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg477%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861398285%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=1eON7zWOuSTQnfpeQQHYDx9fc3HSeOMmkv0UrBVTaV4%3D&reserved=0


 

Le MDCG publie des orientations sur la classification des dispositifs médicaux  

 

Le Medical Device Coordination Group (MDCG) a publié le MDCG 2021-24, un ensemble de lignes 

directrices sur la classification des dispositifs médicaux, contenant des informations sur l'objectif et la 

pertinence pratique de la classification et sur la manière d'appliquer les règles de classification.  

 

Lire le document MDCG 2021-24  

Restez au courant des dernières lignes directrices du MDCG 

 

Prochain webinar - Transition de l'AIMDD au MDR  - ce que vous 

devez savoir                             

 

Participez à ce webinar présenté par Thomas Doerge, BSI’s Global Head 

of Active Implantable Medical Devices, évoqué les leçons apprises liées 

au MDR jusqu'à présent pour les dispositifs AIMD, ainsi que des conseils 

sur la création de demandes et les exigences de documentation 

technique dans le cadre du MDR. 

Durant ce webinar, Thomas Doerge sera rejoint par les experts Concetta 

Gallo et Jazzmyne Buckels.  

 

Choisissez parmi l'un des deux sessions du jeudi 23 novembre 2021 :  

 

Jeudi 23 novembre : 10.00 – 11.00 | S'inscrire 

Jeudi 23 novembre : 17:00 – 18:00 | S'inscrire 

   

Télécharger la brochure AIMD  

 

Réécoutez notre récent entretien avec le Dr Thomas Doerge répondant aux questions clés liées au 

marquage CE des dispositifs médicaux implantables actifs dans le cadre du MDR et aux éléments 

importants à prendre en compte lors de la soumission de la documen tation technique pour une demande 

liée au MDR. 

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg479%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861408276%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=0xHEyYH1T4urtTvdegJ%2FCnG6b9r%2Fwbk9oUxCFcXsoVY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47c%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861418274%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=0aGC9OHxSsqn%2BpD9Rr0Q4QVPFt8qlz06ZoVvNy3eGLw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47f%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861418274%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=YUIB%2BwKTtMjlHZLBETgbCSppYzLdtxdPJrmVcW1jgH8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47k%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861438270%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=o81pICGSOiMVhD7TG08dJ%2FDuYTsF1J7kSzyu4oohMPE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47m%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861448257%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=zaVMqZd2Vjc%2Fiq0oS0tLGF8O2kHuhFk0xq6Xx0Cgcxo%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fl-73472-2021-07-13-21kmlcr%2F23pg47p%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861448257%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=9CIZYrE2eJgwnKLJfGrFP4AQslf0itAafDJguNjPmKE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47h%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861428264%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ySTaQyYOReUHKMw8iT38VQDXoSPXTOjPWxo20%2BeccHk%3D&reserved=0


L'interview est développée en partenariat avec Informa Connect MedTech Series.  

   

Voir l'interview  

 

 

(Ré)écoutez notre webinar - Dispositifs médicaux personnalisés - ce 

que vous devez savoir 

 

 

Le webinar 'Dispositifs Médicaux personnalisés - ce 

que vous devez-savoir a été présenté par Judith 

Prevoo, Regulatory Lead et Tim Marriott, Principal 

Technical Specialist & Scheme Manager.   

 Le webinar a permis 

d'exploré en détail les exigences réglementaires pour les dispositifs médicaux personnalisés et d'avoir une 

explication des pièges courants de la classification des dispositifs personnalisés.  

   

Voir l'enregistrement  

 

 

Amendement européen publié pour la norme SMQ sur les dispositifs médicaux | Blog 

Compliance Navigator  

 

 

  

Un amendement à la norme ISO 13485:2016 – Systèmes de Management de la Qualité des Dispositifs 

médicaux – Exigences à des fins réglementaires – a été publié en septembre 2021. L'amendement 

remplace l'Avant-propos européen et les Annexes ZA, ZB et ZC.  

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47r%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861458254%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=3TrcVxlAO2u9uBOvkGIXTIK9YxYtUnQ6GdhW6kXn9II%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fl-73472-2021-11-10-23pg3vf%2F23pg47t%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861508218%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=RRel289rtJH2i9KT%2BqS2HmHgKW2DC0FcwYGdgYyNgUM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fedicinal-dossier-guidance-2111%2F23pg47y%2F1190966768%3Fh%3Dc0gu6ZAZd1WZppbWmeOXds_JpYQ0qysCvXFvGR-z-u8&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C51be59d063b14f3be8f808d9a46358e6%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637721568861518217%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=%2BOmybAXYFdkLskAKhFl66gGSWYRDguQFB32cFd2sIh4%3D&reserved=0
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