Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Comité d'interface avec les représentants des industries
des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro - Groupe de travail Reglements
DM/DMDIV

22 juin 2026

Contenu de la séance

Point d’actualité sur la révision des reglements DM et DMDIV -Pour information
. Point d’actualité sur les interactions entre les reglements DM/DMDIV et le reglement IA -Pour information

. EUDAMED : Enregistrements des dispositifs - Pour discussion

. Déclaration de conformité UE - Pour discussion

1.

2

3

4. Enregistrement national des distributeurs - Pour discussion

5

6. Dispositifs fondés sur une technologie bien établie (dispositifs WET) - Pour discussion
7

. Questions diverses - Pour discussion

o Documents liés
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