
Rentréedu DM : l’heure d’un 1er bilan
après la mise en application du RDM

Événement annuelmajeuren France pour les fabricants et sous-traitants

du secteur,la Rentréedu DM se tiendraen présentiel les 6 et 7 octobre

prochains à Besançon.Une 9ème édition qui fera la part belle auretour
d’expérience sur les premiers mois de mise en application du RDM.

C'estpourquoi le mercredi6 octobre,le programme
de formation sera surtoutconsacréaux retours

d’expériencedespremiersmois demise en appli-

cation du texte depuisle 26 mai.
Commetouslesans, l’autorité compétentefran-

çaise (ANSM), des organismesnotifiéset desfabri-
viendront partagerleursvisions et leurs

B
eaucoupd’acteurséconomiques de la filière

desdispositifs médicaux ont déjàrépondu
présentpour cette 9“» édition de la Rentrée

du DM. Une édition qui porteen elle àla fois
pérancedese retrouverdans desconditions nor-

males et lebesoinqu’ont lesfabricantset sous-trai-

tants deseformer et d’échangersur lesactualités
réglementaires.

La Rentrée du DM a étécrééeà l’origine pour
préparerl’arrivée dunouveauRèglementeuropéen
(2017/745,RDM). Cetteédition constitue donc en
quelque sorte un aboutissementpuisque c’est la
premièrefois quel’on pourra dresserun bilan !

L'ANSM, desON et des fabricants

réunis en tables rondes

ficultés respectives,notammentgrâceà deuxtables
rondes incontournables.La première, "Retoursur
lesévaluations sousRDM", permettra aux partici-

pants d’échangeravecles organismesnotifiés et les

fabricants qui ont vécucespremièresévaluations.
La deuxièmemettra l’accent surune autre théma-

tique pharedecettepremièrejournée : lesdonnées
cliniques enpost marché.

Des pointstrèstechniquesserontégalementtrai-

tés aucours decepremier jour de formation :

¦ Comment démontrer la conformité aux EGSP

(exigencesgénéralesenmatièrede sécuritéet de
performance)sansnormesharmonisées?

¦ Commentsélectionnerles centresd’investigation
clinique ?

¦ Quellessont les sourcesdisponiblespour collec-

ter de la donnéeclinique ?

Autant de questions qui devraient trouver leurs

réponsesau cours decettejournée.

Une secondejournéedédiée

à la commercialisation

Le jeudi 7 octobre se concentrerasur la commer-

cialisation des DM et leur remboursement en
France.C'estun sujet qui a déjàété abordé il y a
quelquesannéesà la Rentréedu DM, mais il est
d’autantplus d’actualitéaujourd’huiquelesentre-

prises se sontbeaucoupfocaliséessur la transition
vers le règlement.Or lesautrespaysontconnu eux
aussi desévolutionsréglementaires!

LeprogrammeMDSAP avait déjàététraité à tra-

vers sesspécificités; lesorganisateursont deman-

dé cettefois-ci àuneAO (Auditing Organization)de

présenter sesattentes et departager sesretours
d’expériences.

Les aspectsde stratégie sont égalementimpor-

tants
: avecla miseen place dunouveauRèglement,

surquel marchéest-il le plus pertinentde se lancer
en priorité ? Questionardue à laquelle une table
rondedédiéetentera d’apporteruneréponsegrâce
à l’intervention de quatre fabricants.

Côté nouveautés,on peut noter que le panel des
intervenantsa étérenouvelépourdonner laparole
à de nouveaux expertssur le plan juridique, mais
aussiàdenouvellesentreprises,représentativesde
la diversitéde l’écosystèmenationaldesdispositifs

médicaux.Les organisateursont aussi pris le parti
deproposerdesrendez-vousB2B auxparticipants,
afin de faciliter toujoursplus leséchangesqui font
aussi la richessede ces deux journées de forma-
tion.

www.larentreedudm.com
pr

Malgré la crise sanitaire,

la 8ème Rentrée du DM a

rassemblé220 acteurs de
la filière du dispositif
médical en septembre

2020.
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MedFIT 2021 setiendra en ligne

du 7 au 9 décembre

Innovation - Eurasanté,
Clubster-NHL, Medicalps et
BioValley Franceont décidéde
décaler la 5ème édition de

MedFIT endécembre,de rester
sur un format digital et
d'étendre la durée de l'événe-

ment à3 jours.MedFIT2021 se

tiendra conjointement à
BioFIT (sonpendanten bio-

tech/pharma).
Les organisateurs l’ont an-

noncé le plus tôt possiblepour
permettre à l'ensemble des

acteursdel'écosystèmedepla-

nifier leurparticipation et pour
optimiser le tauxd'inscription.

Plusde750 internautesdu sec-

teur sontattendus.

Rappelonsque MedFIT est
une convention d’affairesd'en-

vergure européenne,dédiéeà
l'innovation partenarialedans

les secteursdes medtech, du

diagnostic et de la santé nu-

mérique. Ce rendez-vous
unique en Europe permettra

aux participantsd’identifier
les produits, serviceset tech-

nologies innovants, de faciliter
les partenariats de recherche

et d’innovation entre grands
groupes, start-up et cher-

cheurs, d’intensifier lesflux de

licencesmais aussi de faciliter

l’accèsaumarché desinnova-
tions.

Durant 3 jours, tout l'éven-

tail desacteursdel’innovation
en medtech serareprésenté :

industriels etporteurs de pro-

jets innovants, instituts de
recherche, professionnels du
transfert de technologieet du
licensing, organisations pu-

bliques soutenantl’innovation
et investisseurs privés. eg

www.medfit-event.com

Un pari réussi pour la première
édition du RDV du DIV !

Conférences - La 1èreédition
du RDV du DIV s’est tenue le
29 juin dernier à Aix-en-Pro-
vence. Cettejournée deforma-

tion destinéeaux acteursde la
filière duDispositif Médical de
Diagnostic In Vitro (DMDIV),

voulue et organiséepar nexia-

list, a rassembléune cinquan-

taine d’acteursdusecteur.
L’objectif affiché de cette

rencontreétait de proposer
aux participants leséclairages

nécessairespour appréhender

au mieux l’évolution régle-

mentaire en cours, dans la
perspective de la mise en ap-

plication du règlement (UE)

2017/746 l'an prochain. Pour la

programmation,nexialist avait
invité des experts de renom
comme JC Ghislain, ancien
directeur en charge de l’éva-
luation desDM à l’ANSM, qui

a présenté la genèsedu règle-

ment DIV et lesenjeuxmajeurs
de ce texte ou encoreC. Holz-

mann, responsable du dépar-

tement DIV du GMED, et J.

Sénac,enchargedecette divi-
sion au sein de TÜV Sud. Tous

deux ont précisé les attentes
desorganismesnotifiés et ont
fait part d’un premierretour

d’expériences sur les évalua-

tions déjà réalisées dans le

cadrede la nouvelle règlemen-

tation. C. Carbonneil, chef du
service Evaluation des actes
professionnels à la HAS, a
quant àlui présentélesmoda-

lités pour le remboursement
des DMDIV. nexialist avait
convié à son événement
d'autresspécialistesreconnus
commeF. Gruszka(E.MedDia),

C. Théard-Jallu (avocate, De
GaulleFleurance & associés),
G. Santiago (Onlynnov) et SL.

Serero (SGE consulting), qui,
chacundanssondomaine,ont
apporté leur regardet leur ex-

pertise. A. Martinec, C. De-

lorme et V. Castérasde nexia-

list ont complété ce panel
d’experts.

Face à la satisfactiondes
participants, nexialist donne

d'ores et déjà rendez-vous le
28 juin 2022pour l’épisode 2

duRDV du DIV. eg

www.nexialist.fr

Agnès Martinec, Directrice DIV

chez nexialist, a rappelé les

échéancesessentielles à retenir
dans la transition vers le RDM DIV.

MedFIT inclut aussi un programme de conférencesoù desexperts
internationaux abordent desproblèmes d’actualité.
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