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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Demander une dérogation pour un dispositif médical
dépourvu de marquage CE

Un dispositif médical ne peut pas étre commercialisé s'il n'a pas obtenu le marquage CE attestant de sa
conformité aux exigences essentielles de santé et de sécurité. Toutefois, une autorisation dérogatoire peut
étre sollicitée aupres de I’ANSM par le fabricant dans I'intérét de la santé des patients.

A I'exception des dispositifs sur mesure et de ceux destinés a des investigations cliniques, les dispositifs médicaux doivent
porter le marquage CE lors de leur mise sur le marché (directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et 90/385/CEE
relative aux dispositifs médicaux implantables actifs). Dans certaines circonstances exceptionnelles, I'’ANSM peut accorder
des dérogations dans un intérét de santé publique.

La demande sera recevable en I’absence d’alternative sur le marché et a condition que le bénéfice pour le
patient soit significatif (la demande doit étre motivée par le professionnel de santé qui souhaite utiliser le dispositif). Ces
demandes sont examinées au cas par cas et doivent demeurer exceptionnelles.

Les décisions dérogatoires prises par ’ANSM engagent la responsabilité de I’Agence, du fabricant et du praticien qui utilise le
dispositif médical. Elles s’inscrivent dans une démarche de sauvegarde de la santé du patient et ne doivent en aucun cas se
substituer a I'obligation de marquage CE qui incombe au fabricant. Un suivi de dérogation est réalisé par I’/ANSM qui
pourra lever I’autorisation sans délai en cas de risque pour la sécurité du patient.

Liens et documents utiles ‘

o Guide procédure dérogatoire : Guide pour une demande de dérogation DM/DMDIV sans marquage CE

e Guide procédure dérogatoire annuelle concernant les piéces articulaires : Procédure de mise a disposition d'éléments
de systemes de prothéses articulaires/Procedure to allow delivery of non Class lll separated elements articular
prosthesis

® Guide procédure reprise partielle de prothéses dentaires :
e Liste des dérogations annuelles -protheses articulaires
e Liste des dérogations annuelles -prothése dentaires

e Contact : dmcdiv@ansm.sante.fr

Le cas particulier des pieces de protheses articulaires et
dentaires

Une procédure de dérogation particuliere s’applique aux protheses articulaires et dentaires faisant I'objet de reprises
partielles. Cette procédure permet d’utiliser des pieces qui ne sont plus couvertes par un certificat CE dans le but d’éviter un
remplacement total de prothése. Dans le cas des prothéses articulées de la hanche, du genou et de I'épaule, cette procédure
permet en outre la poursuite des reprises partielles sur les systémes n’ayant pas fait notamment I'objet de reclassification de
la classe llb a lll (directive européenne 2005/50/CE du 11 aolt 2005) de par leur ancienneté ou dans le cas d'un arrét de
commercialisation
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Demande ponctuelle de dérogation pour un dispositif médical
ou un dispositif médical de diagnostic in vitro

® Le dépoét d’'une demande de dérogation incombe aufabricant du dispositif médical.

® Le professionnel de santé devrainformer son patient et obtenir son consentement quant a I'utilisation d’un
dispositif non marqué CE ayant fait I'objet d’une mise a disposition a titre dérogatoire.

e Préparation du dossier : retrouvez les conditions de recevabilité, le contenu de la demande de dérogation et les
informations requises par le fabricant ou distributeur et par le professionnel de santé dans le guide pour une demande de
dérogation DM/DMDIV sans marquage CE

Demande de dérogation annuelle pour les protheses
articulaires ou dentaires

e Dans la mesure ou un élément séparé d’'un systeme de prothése utilisé dans le cadre d’une reprise partielle chez un
patient ne répond pas a la définition d'un dispositif médical sur mesure, les pieces faisant I'objet de reprises partielles
doivent faire I'objet d’'une demande de dérogation aupres de I’ANSM lorsqu’elles ne sont plus couvertes par un marquage
CE valide.

o Cette procédure concerne exclusivement les reprises partielles et ne peut s’appliquer a I'implantation ou au
remplacement d'un systéeme complet.

e |l s'agit d’'une demande d’autorisation annuelle permettant de répondre aux interventions chirurgicales programmées
sur une année sur I'ensemble du territoire.

® Procédure de demande de dérogation :

e Pour les prothéses articulaires (disponible en frangais et en anglais) : Procédure de mise a disposition d'éléments
de systémes de prothéses articulaires destinés a des reprises partielles/Procedure to allow delivery of non Class Ill
separated elements articular prosthesis to partial replacements

® A chaque date anniversaire, le fabricant devra adresserun récapitulatif des éléments utilisés dans le cadre de la
dérogation et solliciter si nécessaire une demande de prorogation de 12 mois.

Mise a disposition a titre dérogatoire pour reprises partielles
(article R.5211-19 du CSP)

Implants dentaires

Eléments de systeme prothétique pour implants dentaires CINY - GLOBAL D - [Dérogation jusqu'au +
28/02/2025]

Une dérogation a été accordée a la société GLOBAL D concernant la mise a disposition d'éléments de systéme
prothétique pour implants dentaires CINY, pour des reprises de prothéses dentaires fixées a un implant CINY déja
ostéointégré.

Cette dérogation a été prolongée jusqu'au 28 février 2025.

Eléments de systeme prothétique pour implants dentaires CLINIC E et CLINIC K - GLOBAL D - +
[Dérogation jusqu'au 31/05/2024]

Une dérogation a été accordée a la société GLOBAL D concernant la mise a disposition d'éléments de systéme
prothétique, pour des reprises de prothéses dentaires fixées a un implant CLINIC E ou CLINIC K déja ostéointégré.

Cette dérogation est valable jusqu'au 31 mai 2024.
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Eléments de systeme prothétique HEXACOLOR pour implants dentaires PROGRESS et KRESTAL - +
GLOBAL D - [Dérogation jusqu'au 31/05/2024]

Une dérogation a été accordée a la société GLOBAL D concernant la mise a disposition d'éléments de systéme
prothétique de la gamme HEXACOLOR, pour des reprises de protheses dentaires fixées a un implant PROGRESS ou
KRESTAL déja ostéointégré.

Cette dérogation est valable jusqu'au 31 mai 2024.

Protheses articulaires

Noyaux U rétentif et Inserts U plat en diameétre 28 mm et Inserts U couvrant en diametre 22.2 mm +
pour des reprises partielles de prothéses de hanche déja implantées - Groupe Lepine [Dérogation
jusqu'au 04/03/2025]

En application de I'article 59 du Reglement (UE) 2017/745, une dérogation a été accordée a la société Groupe Lepine
concernant la mise a disposition Noyaux U rétentif et Inserts U plat en diameétre 28 et Inserts U couvrant en diametre
22.2, pour des reprises partielles de prothéses de hanche déja implantées (liste en annexe).

Cette dérogation est valable jusqu'au 4 mars 2025.
Tetes fémorales métalliques 10/12 de diametre 28 mm - Groupe Lepine [Dérogation jusqu'au +
26/02/2025]

En application de I'article 59 du Reglement (UE) 2017/745, une dérogation a été accordée a la société Groupe Lepine
concernant la mise a disposition de tétes fémorales métalliques 10/12 de diamétre 28 mm, pour des reprises partielles
de prothése de hanche déja implantée (liste en annexe).

Cette dérogation est valable jusqu'au 26 février 2025.
Tétes fémorales en acier inoxydable avec un cone 9X11 et Cones de rattrapage pour prothése de +
hanche - Biotechni - [Dérogation jusqu'au 11/01/2025]

En application de I'article 59 du Reglement (UE) 2017/745, une dérogation a été accordée a la société BIOTECHNI
concernant la mise a disposition de tétes fémorales en acier inoxydable avec un cone 9X11 et des cones de rattrapage,
pour des reprises partielles de prothése de hanche déja implantée (liste en annexe).

Cette dérogation est valable jusqu'au 11 janvier 2025.
Tétes fémorales en acier inoxydable avec un cdne 14X16 pour prothése totale de hanche - Ceraver - +
[Dérogation jusqu'au 14/06/2024]

En application de I'article 59 du Reglement (UE) 2017/745, une dérogation a été accordée a la société Ceraver
concernant la mise a disposition de tétes fémorales en acier inoxydable avec un cone 14X16, pour des reprises partielles
de prothése totale de hanche déja implantée.

Cette dérogation est valable jusqu'au 14 juin 2024
Inserts de prothése de révision de genou Score - Amplitude - Mise a disposition a titre dérogatoire +
pour reprises partielles - [Dérogation jusqu'au 26/07/2024]

En application de I'article 59 du Reglement (UE) 2017/745, une dérogation a été accordée a la société AMPLITUDE
concernant la mise a disposition d'inserts de prothése de révision de genou SOCRE, pour des reprises partielles de
prothése totale de genou déja implantée (liste en annexe). Cette dérogation est valable jusqu'au 26 juillet 2024.
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Liste des inserts de prothése de révision de genou SCORE de la société AMPLITUDE dont la mise a
disposition est autorisée a titre dérogatoire pour des reprises partielles

Produit Référence
Insert mobile de révision SCORE® - Taille A - 1-020161A
Epaisseur 10 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille A - 1-020162A
Epaisseur 12 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille A - 1-020163A
Epaisseur 14 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille A - 1-020164A
Epaisseur 16 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille A - 1-020165A
Epaisseur 20 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille B - 1-020161B
Epaisseur 10 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille B - 1-020162B
Epaisseur 12 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille B - 1-020163B
Epaisseur 14 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille B - 1-020164B
Epaisseur 16 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille B- 1-020165B
Epaisseur 20 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille C - 1-020161C
Epaisseur 10 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille C - 1-020162C
Epaisseur 12 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille C - 1-020163C
Epaisseur 14 mm
Insert mobile de révision SCORE® - Taille C - 1-020164C

Epaisseur 16 mm
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Insert mobile de révision SCORE® - Taille C- 1-020165C
Epaisseur 20 mm

Insert mobile de révision SCORE® - Taille D - 1-020161D
Epaisseur 10 mm

Insert mobile de révision SCORE® - Taille D - 1-020162D
Epaisseur 12 mm

Insert mobile de révision SCORE® - Taille D - 1-020163D
Epaisseur 14 mm

Insert mobile de révision SCORE® - Taille D- 1-020164D
Epaisseur 16 mm

Insert mobile de révision SCORE® - Taille D- 1-020165D
Epaisseur 20 mm

Questions/réponses sur les cas particuliers concernant les
protheses articulaires

Comment une piéce d’usure d’une prothése totale peut-elle &tre remplacée quand le fabricant initial
n’existe plus ?

Dans ce cas, le dossier technique de I'implant n’est plus accessible, ainsi pour que I'implant de reprise puisse étre réalisé
par un autre fabricant, le chirurgien est amené a définir des caractéristiques de conception spécifiques prenant en
compte les caractéristiques de I'implant initial et du patient.

L'implant de reprise est considéré comme un dispositif médical sur mesure et mis sur le marché selon la procédure
décrite pour les dispositifs médicaux sur mesure (cf guide général pour la mise sur le marché de dispositifs médicaux sur
mesure).

Un implant de composition différente a la gamme d’implant marquée CE fabriqué spécifiguement +
pour les cas d’allergie au matériau habituel, est-il un dispositif médical sur mesure ?

Dans le cas d'une allergie, il n'existe peut-étre pas d’implant d’'un autre matériau chez le fabricant habituellement
fournisseur de I'établissement de soins. Dans ce cas, la solution a privilégier est le choix d’une autre prothése marquée
CE. Si le prescripteur n’est pas en mesure de poser un implant alternatif marqué CE, la réorientation du patient vers un
centre réalisant la pose d’'implants de matériau approprié devra étre envisagée.

C’est seulement une fois la recherche d’alternative effectuée, qu’une solution d’adaptation d’une prothése existante
peut étre étudiée en prenant en compte I’'analyse de risque de I'implant dans son matériau initial. Une demande de
dérogation peut étre envisagée (cf procédure pour dérogation dans I'intérét des patients).

Dans I'hypothése de demande réitérée, une réflexion sur la nécessité de procéder au marquage CE de I'implant de
composition différente doit étre engagée car le principe de dérogation est susceptible d’étre remis en question.

Un implant identique aux implants marqués CE mais de taille différente (non standard) est-il un +
dispositif médical sur mesure ?

Si un patient est de taille ou de morphologie trés particuliere, un fabricant peut étre sollicité afin de mettre sur le
marché un nouvel implant avec des caractéristiques dimensionnelles différentes.
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Tout d’abord, il faut rappeler que, lors de la conception d’'une gamme d’'implant, le fabricant doit tenir compte des
caractéristiques morphologiques dans la population générale afin de déterminer les différentes tailles nécessaires
raisonnablement prévisibles de la gamme. La fabrication a I'unité ou en petit nombre d’une partie de la gamme
d’implant n’est pas un critére pour considérer que ces implants sont des dispositifs médicaux sur mesure.

Néanmoins, dans le cas d’une taille particuliére non identifiée initialement, une demande de dérogation pourrait étre
effectuée (cf procédure pour dérogation dans I'intérét des patients). Dans I’hypothese de demande réitérée, une
réflexion sur la nécessité de procéder au marquage CE de cette nouvelle taille d’'implant doit étre envisagée car le
principe de dérogation est susceptible d’étre remis en question.

Dans le cas ou la déclinaison dimensionnelle n'est pas la seule caractéristique qui doit étre envisagée pour la conception
de I'implant, alors le praticien décrit la conception spécifique de I'implant et cet implant devrait étre mis sur le marché
selon la procédure décrite pour les dispositifs médicaux sur mesure (cf guide général pour la mise sur le marché de
dispositifs médicaux sur mesure).

Un implant orthopédique de reconstruction est-il un dispositif médical sur mesure ? +

Dans ce cadre de la reconstruction, le chirurgien peut étre amené a établir une prescription précisant notamment les
caractéristiques de conception spécifiques du dispositif a implanter pour la reconstruction. Si aucun implant marqué CE
ne peut étre utilisé, alors le fabricant peut étre amené a réaliser un dispositif médical sur mesure. Le fabricant doit se
conformer a la procédure décrite dans la directive 93/42/CEE pour sa mise sur le marché (cf guide général pour la mise
sur le marché de dispositifs médicaux sur mesure).

Quelles dispositions doivent étre prises par le fabricant si un implant est utilisé par un praticien en +
dehors de la destination préconisée dans la notice d’instruction de I'implant ?

Si un praticien estime qu’il est approprié pour son patient d’utiliser un implant marqué CE en dehors de sa destination,
cette utilisation se fait sous sa responsabilité.

Dans le cadre de cette utilisation, le praticien peut étre amené a questionner le fabricant de I'implant. Si I'utilisation
envisagée est la source d’un risque pour le patient pour lequel le fabricant dispose de données, le fabricant doit en
informer le praticien. Enfin, les informations recueillies a I'occasion de cette implantation doivent permettre d’enrichir
I’analyse de risque du dispositif. Quand le fabricant identifie que son dispositif est utilisé de maniere réitérée dans une
destination non envisagée initialement, il devra envisager une extension de la destination impliquant, le cas échéant,
une recherche biomédicale.

Pour toute question relative aux dérogations

Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro
tel : 01 5587 37 21

email : dmcdiv@ansm.sante.fr

Documents téléchargeables

Guide pour une demande de dérogation DM/DMDIV sans marquage CE <

e

Procédure de mise a disposition d'éléments de systemes de protheses articulaires

e

Procedure to allow delivery of non Class lll separated elements articular prosthesis
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https://ansm.sante.fr/uploads/2020/11/05/20201105-guide-pour-une-demande-de-derogation-dmdmdiv-sans-marquage-ce.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/11/05/20201105-dm-procedure-prothese-articulaire-21062012.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/11/05/20201105-dm-procedure-prothese-articulaire-en-21062012.pdf

Pour en savoir plus

Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

Directive 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux implantables actifs
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%253A31990L0385
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