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Fiche d'information sur la période de transition pour le nouveau 
règlement sur les dispositifs médicaux (2017/745 - RDM)

L'information contenue dans ce guide n'est fournie qu'à titre indicatif. Les lecteurs devraient consulter un avocat indépendant. 
ResMed décline toute responsabilité quant à l'exactitude, la fiabilité ou l'exhaustivité des informations contenues dans ce guide. 

*La date d'application du nouveau règlement sur les dispositifs médicaux a été reportée au 26 mai 2021, conformément au règlement (UE) 2020/561 d'avril 
2020.

2  Ré-étiquetage : toute modification, traduction, ajout ou suppression d'informations réglementaires inscrites sur le produit et/ou son 
conditionnement (par ex. manuel d'utilisation ou étiquettes). 
Reconditionnement : Toute modification du système d’emballage du produit.

  Comment puis-je vérifier rapidement si un 
dispositif médical est certifié selon l’ancien 
MDD, ou le nouveau RDM ?

La seule source d'information à laquelle il faut se fier est la Déclaration de conformité CE du 

produit, qui est fournie sur demande par le fabricant.

Note : les pièces de rechange (généralement fournies et utilisées dans le cadre de l’entretien 

du produit) ne sont pas concernées par le nouveau règlement relatif aux dispositifs médicaux.

   La période de transition s'applique-t-elle 
à toutes les exigences dues au nouveau 
règlement européen ?

Non, les mesures transitoires ne s'appliquent qu'à la certification des dispositifs 

médicaux. La période de transition est destinée à permettre une continuité totale de 

la disponibilité des dispositifs, en tenant compte de la charge de travail supplémentaire 

générée par la nouvelle certification du règlement européen pour les organismes notifiés, 

les régulateurs et les fabricants.

La nouvelle règlementation sur les dispositifs médicaux, comprend également d’autres 

exigences applicables aux opérateurs économiques, tels que les fabricants, les 

représentants agréés, les importateurs et les distributeurs. Le règlement européen 

renforce notamment les nouvelles exigences pour les importateurs et les distributeurs 

(veuillez-vous reporter au guide Resmed sur les exigences du règlement européen 

sur les dispositifs médicaux). Ces nouvelles exigences s'appliqueront à partir du 26 

mai 2021.

Par exemple, à compter du 26 mai 2021, un distributeur ne sera pas autorisé à effectuer 

un ré-étiquetage / reconditionnement2 sans se conformer aux nouvelles exigences du 

nouveau règlement européen et être certifié par un organisme notifié. De même, les 

distributeurs et les importateurs devront avoir mis en place des contrôles et des registres 

de produits pour enregistrer et suivre les réclamations et les produits non conformes, ainsi 

que les actions correctives en matière de sécurité sur le terrain.



1  https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/getting-ready-new-regulations/manufacturers-md_en

Tous les dispositifs médicaux marqués CE dans le cadre du régime 
réglementaire actuel (à l'exception des dispositifs médicaux de classe I), 
appelés dispositifs médicaux « hérités », peuvent être fabriqués et vendus 
sur le marché européen jusqu'au 25 mai 2024, tant que leur déclaration de 
conformité CE et le certificat CE correspondant restent valables.

À partir du 26 mai 2024, le stock restant peut être mis en service mais 
seulement jusqu'au 27 mai 2025. À partir de cette date, tout produit « hérité » 
inutilisé ne pourra plus être mis en service.  

La figure suivante explique la terminologie 
clé du nouveau règlement européen, qui est 
essentielle à la compréhension de la période de 
transition. Ces notions s'appliquent à chaque 
dispositif (unité) individuellement :

Dispositif mis sur le marché

Première fois que le dispositif est mis 
à disposition dans l'UE (c'est-à-dire que 
le produit sort de la fabrication pour être 
vendu dans l'UE).

Dispositif mis à disposition

Fourniture ultérieure d'un 
dispositif pour distribution ou 
utilisation sur le marché de l'UE

Dispositif mis en service

Dispositif mis à la disposition 
de l'utilisateur final comme étant 
prêt à l'emploi

Que dit le règlement sur les dispositifs médicaux à propos de la période de transition (Art. 120) 

Il convient de noter que, après la période de transition, les dispositifs 
« hérités » qui sont déjà utilisés par les utilisateurs finaux (par exemple, les 
patients et les professionnels de la santé) peuvent rester sur le marché.

Ceci est résumé dans l'infographie1 de la Commission européenne ci-dessous.

Jusqu’au 25 mai 2021
Tous les certificats délivrés en vertu de l’ancienne  directive sur 
les dispositifs médicaux (MDD) sont valables jusqu'à leur 
date d'expiration.
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26 mai 2021- 25 mai 2024
Les certificats délivrés en vertu de l’ancien 
règlement sur les dispositifs médicaux (MDD),  
avant que le nouveau règlement européen 
(RDM) ne s’applique pleinement restent 
valides jusqu’au 25 mai 2024

26 mai 2024- 27 mai 2025
Ancien règlement sur 
les dispositifs médicaux 
(MDD) La mise à disposition 
des dispositifs déjà mis sur le 
marché peut se poursuivre.

À partir du 26 mai 2017
Les dispositifs conformes au nouveau règlement sur les 
dispositifs médicaux (RDM) peuvent être mis sur le marché.

26 mai 2017 26 mai 2021Le nouveau règlement sur les dispositifs médicaux 
entre en vigueur

Le nouveau règlement (RDM) s’applique pleinement

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

 Qu'est-ce que la « période de transition » ?

Afin d'éviter toute rupture majeure dans l'approvisionnement en dispositifs 
médicaux en Europe après la date d'application du nouveau règlement 
sur les dispositifs médicaux (RDM, applicable à partir du 26 mai 2021*), le 
nouveau règlement prévoit une « période de transition » pendant laquelle les 
dispositifs médicaux conformes au régime réglementaire actuel seront encore 
autorisés sur le marché européen. 

En résumé, la période de transition du nouveau règlement, permet 
à certains dispositifs médicaux de rester légalement sur le marché 
européen, jusqu'à ce que leur conformité totale avec le nouveau règlement 
européen ait été déclarée. 

ResMed a travaillé intensivement pendant plus de deux ans pour mettre à jour son 
système de gestion de la qualité (SGQ) et la documentation de son portefeuille de 
produits, afin de s'aligner sur les nouvelles exigences du nouveau règlement. Cela 
signifie que pour les produits mis sur le marché de l'UE :

1.   Tous les dispositifs ResMed de Classe I (par ex. batteries, orthèse d’avancée 
mandibulaire (OAM), circuits respiratoires) seront conformes aux nouvelles 
exigences du règlement européen le 26 mai 2021.  

2.   Tous les autres dispositifs médicaux ResMed continueront à être vendus 
sous certification MDD, comme le permettent les dispositions de la période de 
transition du nouveau règlement européen. La transition vers la certification du 
nouveau règlement européen sera gérée progressivement, à partir de 2021 et 
jusqu'au 25 mai 2024 au plus tard.

Vous serez informés de tout changement pertinent dès qu'il se produira.

Quel est l'impact pratique en ce qui concerne 
les certificats de produits ResMed ?

À partir du 26 mai 2024
Tous les dispositifs mis sur le 
marché doivent être conformes 
au nouveau règlement 
européen (RDM)


