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Pour rappel

Le Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et
abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE devrait entrer en vigueur en mai 2021.

Dans l'attente, les procédures de gestion des demandes d’autorisation d’essais cliniques mises en place ci-apres
s’appliquent :

Les différentes procédures de gestion des essais cliniques de catégorie 1 portant sur les
DM-DIV

Catégorie 1 ?eaeis;%r;:NSM

OM / DMDIV

h Procédures
" Stan ;7‘ rd Phase pilote

Uniquement pour les DM

Coordination
OBJECTIFS tenforcée
CPP/ ANSM

ACTION
PREALABLE
AU DEPOT

<60jours 36 jours
DELAIS calendaires sans question
ou 60 jours

CPP: comité de protection des personnes DMDIV: dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
MTI: médicaments de thérapie innovante HPS: hors produits de santé
| DM : dispositifs médicaux VIHP : voluntary harmonisation procedure

(1) Reche rt(le impliquant Dtnuue hu mnw ('lm) de ut!wrie 1 selon la loi Jardé (art. L. 1121-1 du CSP) : recherches
interventionnelles comportant une interve personne non justifiée par sa prise en charge habituelle. RIPH de
ul(wk 2:recherches int mvm rm um no mn\m um que dm nisques et des contraintes minimes. RIPH de catégorie 3@
recherches non interventionnelles ne comportant aucun tisque ni contrainte dans lesquelies tous les actes sont pratiquéts et les
produits utilisés de manidre habituee.
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Different management procedures for Category 1 clinical trials of MD/IVD

Different management procedures
for Category 1 clinical trials
of MD / IVD

ANSM decision

L B + €C opinion

MD/ IVD

ﬁ Procedures

Pilot phase
Only MD

Strengthened
OBJECTIVES coordination
between EC/ANSM

ACTION
PRIORTO
SUBMISSION

TIME <60 calendar 36.days
PERIOD days without questions
or 60 days.

£C: ethics committee IVD: Invitro diagnostic medical devices
ATMP: advanced therapy HPS: excluding health products
MD: medical devices VHP: voluntary harmonisation procedure

(1) Category 1 research involving the human person (RIPH) according to the Jardé law (art. L. 1121-1 of the CSP}: interventional
research involving an intervention not justified within the person’s usual care. Category 2 RIPH: interventional research involving
only minimal risks and constraints. Category 3 RIPH: non-interventional research involving neither risks nor constraints, in which
all actions are performed and all products are used in the usual way.
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