
MIS À JOUR LE 08/11/2023

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

17 juil. 2023

Contenu de la séance

1. 1. Point 1 : Formulaires de déclarations

2. 2.
2. Point 2 : Dispositions transitoires

1. - Confirmation letter par l’ON

2. - Changement de fabricant et dispositions transitoires

3. 4.
4.  Point 3 : Investigations cliniques

1. - Investigateur coordonnateur

4. 6.
6.  Point 4 : Dispositif d’administration et médicament conditionnés ensemble (copackaging)

1. - Mise sur le marché de DM (marqués CE) via un médicament (packaged device)

5. 8.
8.  Point 5 : Mise à jour du logiciel d’un équipement

1. - Dispositif médical d’occasion

6. 10.
10.  Point 6 : Etiquetage

1. - Symbole « UDI » sur les étiquetages

7. 12.
12.  Point 7 : DMDIV

1. - Dispositifs de Classe D & certification en l’absence des laboratoires de référence

8. 14.
14.  Point 8 : Organismes Notifiés

1. - Tarifs ON

9. 16.  Point 9 : Publicité

COMITÉS D'INTERFACES- COMITÉS D'INTERFACES

  
Consultez la composition du
Comité
  Consultez les séances précédentes
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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%255BsafetyNewsSearch%255D=1&filter%255BstartDate%255D=&filter%255BendDate%255D=&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+R%25C3%25A8glements+DM%252FDMDIV


  Ordre du jour
 Compte rendu
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file:///uploads/2023/07/18/20230717-ci-dmdiv-reglements.pdf
file:///uploads/2023/11/08/20230707-cr-gt-reglements-2.pdf
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