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Contenu de la séance

1. 1.
1. Volet organisationnel - /nfo/avis
1. -
- Bilan a 6 mois
1. - Quantitatif
2. - Qualitatif
3. - Discussion/analyse/tour de table
2. -
- Ajustement de la procédure
1. -
- Sur le fond:
1. - précisions sur la notion de DM ou DMDIV « indispensable ».
2. -

- Surla forme :

1. - procédure de mise en ligne : fiche a remplir par le déclarant et modalités d’actualisation des mises en
ligne,

2. - possibilité d’auto saisine de I’ANSM.
3. - Discussion/analyse/tour de table

2. 3.
3. Thématiques de travail - /nfo/avis

1. - Situations de (quasi-)monopole des fabricants : réflexion sur leur identification et les modalités de gestion.
2. - Problématique des produits et techniques protégés par un brevet.
3. - DM captifs.

3. 5.
5. Perspectives - /nfo

1. - Volet opérationnel :
Création d'un « Groupe parties prenantes », composition + modalités de fonctionnement a définir.

2. -
- Point sur les textes nationaux et européens :

1. - Projet Iégislatif sur les modalités de gestion/sanctions des ruptures,

ANSM - Page 1 sur 2 - 02.02.2026 12:04



2. - Information sur le reglement EMA : gestion des ruptures en période de crise.

Consultez la composition du
+ Comité

+ Consultez les séances précédentes

e Documents liés
+ Ordre du jour

+ Compte-rendu

" mote
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https://ansm.sante.fr/page/comite-dinterface-avec-les-representants-des-industries-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%255Btext%255D=Comit%25C3%25A9+d%2527interface+avec+les+repr%25C3%25A9sentants+des+industries+des+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+et+dispositifs+m%25C3%25A9dicaux+de+diagnostic+in+vitro+-+Groupe+de+travail+Ruptures+de+stock+et+d%2527approvisionnement+des+DM+et+DMDIV&filter%255BsafetyNewsSearch%255D=1
file:///uploads/2022/08/09/20220809-odj-gt-ruptures-13-mai-2022.pdf
file:///uploads/2022/08/09/20220809-cr-gt-ruptures-seance-du-130522-2.pdf
file:///uploads/2022/08/09/20220809-presentation-bilan-phase-pilote.pdf
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