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

13 nov. 2023

Contenu de la séance

1. Evaluation clinique et Investigations cliniques des produits listés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745
- Données de performance pour des dispositifs sans destination médicale
- Equivalence entre un dispositif de l’annexe XVI et un dispositif médical
- Guide MDCG concernant l’équivalence entre un dispositif de l’annexe XVI et un dispositif médical
- Cas pratique d’investigation clinique

2. Analyse de risque des produits listés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745
3. Notice et étiquetage des produits listés à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745

- Risque et étiquette
- Risque et notice
- Notice pour les dispositifs destinés à apporter une modification permanente de l’apparence
- Utilisation du symbole MD

COMITÉS D'INTERFACES- COMITÉS D'INTERFACES

  
Consultez la composition du
Comité
  Consultez les séances précédentes

Documents liés
  Ordre du jour
 Compte rendu

ANSM - Page 1 sur 1 - 19.12.2025 05:58

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
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