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Dispositifs médicaux : approbation d’'une

, déclaration commune pour renforcer la

- gouvernance et la coordination du systeme
ﬁ réglementaire européen
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Les autorités compétentes de plusieurs Etats membres, dont I’ANSM, ont approuvé une déclaration de
consensus sur la réforme du cadre réglementaire européen des dispositifs médicaux. Adressée a la
Commission européenne, cette déclaration souligne I'urgence d'aborder la question de la gouvernance et
de la coordination.

Le 24 juin 2025, les autorités compétentes nationales pour les dispositifs médicaux, ainsi que des représentants de la
Commission européenne présents en qualité d’observateurs, étaient réunis pour un atelier de travail a Utrecht (Pays-
Bas). Leur objectif était de discuter des moyens nécessaires pour permettre au cadre réglementaire qui releve des
réglements européens sur les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro, de fonctionner de
maniére plus cohérente, harmonisée et efficace.

Par une déclaration de consensus, les autorités reconnaissent |'important travail accompli par la Commission
européenne et lui réaffirment leur soutien pour répondre aux priorités d’évolution identifiées a court et moyen terme.

Parallelement, les autorités insistent sur la nécessité d’'un plan détaillé et d’'une évaluation des ressources pour faire
évoluer le modele de gouvernance. Elles appellent la Commission européenne a conduire une analyse approfondie des
dispositions relatives a la gouvernance et a la coordination européenne des acteurs, a les renforcer et les adapter, en
intégrant pleinement le réle que pourrait jouer la centralisation dans un futur systéme réglementaire garant d’un
fonctionnement coordonné, cohérent et efficace.

Lire la déclaration de consensus
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https://ansm.sante.fr/actualites/medical-devices-a-joint-statement-to-strengthen-governance-and-coordination-of-the-eu-regulatory-framework
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/07/23/20250723-consensusstatement-utrecht.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/reglements-europeens-relatifs-aux-dispositifs-medicaux-et-de-diagnostics-in-vitro-publication-dun-consensus-statement-a-destination-de-la-commission-europeenne
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