
Dispositifs sans finalité médicale (annexe XVI)

 

MIS À JOUR LE 03/06/2026

Le règlement (UE) 2017/745, applicable depuis le 26 mai 2021, couvre les dispositifs médicaux qui ont une destination
médicale ainsi que six groupes de dispositifs sans finalité médicale. Ce règlement vise à garantir le bon
fonctionnement, la qualité et la sécurité de ces dispositifs sur le marché de l’Union européenne.

Pour en savoir plus, consultez les pages suivantes :

1. Quels sont les dispositifs sans finalité médicale couverts par le règlement 2017/745 ?
2. Quelles sont les spécifications communes applicables pour ces dispositifs ?
3. Quelles sont les étapes avant d’envisager la mise sur le marché d’un dispositif sans finalité médicale ?
4. Existe-t-il des dispositions transitoires pour ces dispositifs sans finalité médicale ?

Documents de référence

Sites internet

Textes réglementaires

Guides d’application européens spécifiques à ce sujet

Webinaire ANSM :

Portail Medical devices and In-vitro Diagnostic medical devices du site Europa

Site internet de l’ANSM : "Les dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro" (DM et DMDIV)

Démarches industriels / ANSM :

Déclarer / enregistrer des activités des opérateurs, des dispositifs médicaux, des assemblages
(systèmes/nécessaires), et le correspondant de matériovigilance

Portail de vigilance

Comment déclarer un incident si vous êtes fabricant ou distributeur de dispositifs médicaux ou de dispositifs
sans finalité médicale relevant de l’annexe XVI ?

Demander une autorisation pour une investigation clinique

Règlement (UE) 2017/745, version en vigueur

Règlement d’exécution (UE) 2022/2346, version en vigueur

Règlement d’exécution (UE) 2023/1194, version en vigueur

Guides « MDCG » portant sur les produits de l’Annexe XVI, dans la rubrique « Annex XVI products »

Webinaire ANSM – Spécifications communes pour les produits sans finalité médicale listés à l’Annexe XVI du
règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du conseil relative aux dispositifs médicaux, ainsi que la
présentation
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%253A32017R0745
https://ansm.sante.fr/documents/reference/quels-sont-les-dispositifs-sans-finalite-medicale-couverts-par-le-reglement-2017-745
https://ansm.sante.fr/documents/reference/quelles-sont-les-specifications-communes-applicables-pour-ces-dispositifs
https://ansm.sante.fr/documents/reference/quelles-sont-les-etapes-avant-denvisager-la-mise-sur-le-marche-dun-dispositif-sans-finalite-medicale
https://ansm.sante.fr/documents/reference/existe-t-il-des-dispositions-transitoires-pour-les-dispositifs-sans-finalite-medicale
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_fr
https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/notre-perimetre/les-dispositifs-medicaux-et-les-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro/p/les-dispositifs-medicaux-et-les-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/declarer-enregistrer-des-activites-des-operateurs-des-dispositifs-medicaux-des-assemblages-systemes-necessaires-et-le-correspondant-de-materiovigilance
https://signalement.social-sante.gouv.fr/espace-declaration/profil
https://ansm.sante.fr/documents/reference/declarer-un-effet-indesirable/comment-declarer-si-vous-etes-fabricant-ou-distributeur-de-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/demander-une-autorisation-pour-un-essai-clinique-pour-des-dispositifs-medicaux-categorie-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%253A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32022R2346
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/TXT/?uri=CELEX:32023R1194&qid=1690262757637
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en?prefLang=fr
https://ansm.sante.fr/evenements/webinaire-specifications-communes-pour-les-produits-sans-finalite-medicale-listes-a-lannexe-xvi-du-reglement-ue-2017-745-du-parlement-europeen-et-du-conseil-relatif-aux-dispositifs-medicaux


Contact

Pour toute question concernant les aspects de qualification d’un dispositif sans finalité médicale et de classification :

Le guichet innovation et orientation (GIO) qui permet aux porteurs de projets de poser des questions de
qualification et/ou classification auprès des équipes de l’ANSM.

Le guichet usagers est la porte d’entrée pour tous les usagers hors presse (patients, professionnels de santé,
industriels, et plus largement grand public) pour poser leurs questions aux équipes de l’ANSM.
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https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/guichet-innovation-et-orientation-gio
https://ansm.sante.fr/contact

