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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Dispositifs médicaux ou dispositifs mentionnés a I'annexe
XVI du reglement (UE) 2017/745 - Demander une
autorisation pour une investigation clinique

Nouveau reglement européen

Depuis le 26 mai 2021, tous les projets de recherche visant a évaluer un dispositif médical, ou un dispositif utilisé a des
fins non médicales listé a I'annexe XVI du reglement (UE) 2017/745, sont encadrés par le reglement (UE) 2017/745
relatifs aux dispositifs médicaux (appelé RDM) et sont nommés investigations cliniques (IC).

En fonction de la classe du dispositif a évaluer dans I'investigation clinique et du fait qu’il porte ou non le marquage CE,
ce reglement prévoit plusieurs types d’investigations cliniques. De facon générale, les investigations cliniques font
I'objet d’'un examen scientifique et éthique (article 62.3) et ne peuvent étre mises en ceuvre qu’en I'absence d’un avis
défavorable émis par un comité d’éthique.

Ce réglement vise a renforcer et harmoniser, dans I’Union européenne, I'ensemble de la réglementation relative aux
dispositifs médicaux ; son chapitre VI est tout particulierement dédié a I’évaluation clinique et aux investigations
cliniques. Il a été publié dans le Journal du Parlement européen en 2017 et est applicable a partir du 26 mai 2021 pour
les éléments liés aux Cl. Le RDM a introduit un certain nombre de changements relatifs a I'examen éthique et
scientifique des IC proposées.

Le reglement prévoit le fonctionnement d'une base de données électronique sous-tendant un certain nombre de
fonctions dans le cadre du réglement 2017/745 en Europe connue sous le nom de «Eudamed». La Commission
européenne a indiqué que certains modules d'Eudamed et notamment celui portant sur les investigations cliniques ne
seront pas fonctionnels avant 2028. Ainsi dans |'attente, le guide MDCG 2021-1 renvoie aux procédures nationales pour
les soumissions des investigations cliniques et les notifications des événements indésirables graves. Pour la France, les
soumissions se font par mail auprés de I’ANSM et sur le SI RIPH (site CNRIPH) pour les comités d’éthique.

Quant aux projets de recherche soumis pour évaluation avant le 26 mai 2021, ils relevent du cadre de la loi Jardé pour
I’évaluation du dossier initial et des éventuelles modifications substantielles. Cependant, a partir du 26 mai 2021, les
modalités de signalements de vigilance relévent du reglement DM.

o Consultez l'infographie pour connaitre le statut reglementaire de votre dispositif

Recommandation concernant les modifications substantielles

Aucune demande de MS (Modification substantielle) ne peut étre déposée par le promoteur tant que les procédures
d'évaluation d'investigation clinique ne sont pas finalisées auprés de chacune des entités ANSM (avec une décision
d'autorisation) et CPP (avec une décision d'avis favorable).
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Recommandations concernant les recherches mixtes

Ce document, établi en concertation avec les représentants des comités de protection des personnes, I’Agence national
de sécurité du médicament et le ministere de la santé reprend les différentes recommandations relatives au dépoét et a
I’évaluation des dossiers de demande de recherche associant un médicament a un dispositif médical ou un dispositif
médical de diagnostic /in vitro.

® Recommandations concernant les recherches mixtes septembre 2025

Cette démarche concerne les dispositifs médicaux et les dispositifs sans finalité médicale relevant de I'annexe XVI du
réglement (EU) 2017/745.

Dispositions générales

Avis aux promoteurs (IC déposées a partir du 26 mai 2021) - Partie |

Annexe 1 : classification et process d’évaluation des investigations cliniques (DM) selon le réeglement 2017/745

le

(RDM) et adaptations nationales

Avis aux promoteurs - Investigations cliniques de dispositifs médicaux relevant du réglement européen n°2017/745 %

Demande de mise en ceuvre d’une investigation clinique

L’ANSM recommande aux fabricants de dispositifs implantables de solliciter, via le guichet innovation et orientation de
I’ANSM, un avis scientifique 6 a 12 mois avant le dép6t de leur demande d’investigation clinique afin de faciliter son examen
et d'échanger sur les exigences notamment concernant le développement pré-clinique de leur DM.

Comment soumettre et comment est traitée ma demande ?

Avis aux promoteurs (IC déposées a partir du 26 mai 2021) - Partie Il

Modalités pratiques <
Annexe 1 : liste récapitulative des documents exigés par I’ANSM et les CPP <
Annex 1 : Clinical investigation dossier - List of documents required by ANSM and CPP <
Annexe 2 : modeéle FAIC £
Annexe 3 : Recommandations concernant les recherches portant sur les DM et DM-DIV dont le protocole prévoit des s
explorations médicales ionisantes pour les seuls besoins de la recherche

Annexe 4 : Modele de déclaration de conformité aux exigences générales <
Annexe 5 : Données relatives a la sécurité virale du dispositif médical faisant I’'objet de la recherche <
Annexe 6 : Modéle de confirmation que le promoteur est conscient du contact entre I’ANSM et le CPP <
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/12/12/20251212-investigation-clinique-dm-recommandations-recherches-mixtes.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/03/28/20250328-aec-dm-dmdiv-doc05-aap-rdm-partie-i-annexe-1-classification-des-cas-ic.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/14/aec-dm-dmdiv-doc004-aap-dm-partie-i-dispositions-generales.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/11/aec-dm-dmdiv-doc006-aap-dm-partie-ii-modalites-pratiques.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/11/aec-dm-dmdiv-doc007-aap-dm-partie-ii-annexe-1-fr.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/14/aec-dm-dmdiv-doc008-aap-partie-ii-annexe-1-en-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/18/aec-dm-dmdiv-doc009-v04-aap-rdm-partie-ii-annexe-2-faic.doc
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/11/aec-dm-dmdiv-doc010-aap-dm-partie-ii-annexe-3-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/18/aec-dm-dmdiv-doc011-v03-aap-dm-partie-ii-annexe-4-declaration-conformite.docx
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/14/aec-dm-dmdiv-doc012-aap-dm-partie-ii-annexe-5-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/18/aec-dm-dmdiv-doc013-v02-aap-dm-partie-ii-annexe-6.docx

Annexe 7 : Modéle de I'attestation d’aptitude du site et de I’équipe médicale &

Ces infographies illustrent la démarche pour les dispositifs médicaux. Elle s'applique de la méme facon aux dispositifs sans
finalité médicale relevant de I'annexe XVI du reglement (EU) 2017/745.

Demande d'investigation clinique (IC) menée pour établir la conformité d'un dispositif médical
(DM)

DEMANDE D'INVESTIGATION CLINIQUE (IC)
MENEE POUR ETABLIR LA CONFORMITE
D'UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)

IC portant sur les DM de catégories d'investigation 1, 2 et 3

QuI?
R
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)
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'y compris les DM sur mesure lourdes/invasives) DM classe lll
et in-house y compris les DM sur mesure et in-house.
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DEBUT DE L'INVESTIGATION CLINIQUE

30 jours par e CPP, i

(1) DM marqué CE, toute ci
Pour IC SCAC

GLOSSAIRE CPP: Comité de protection des personnes SCAC : Suivi clinique aprés commercialisation

Télécharger I'infographie

e

Demande d'investigation clinique (IC

) menée pour établir la conformité d'un dispositif médical
(DM) de catégorie d'investigation 4 (4.1

p
,4.2,4.3 et 4.4).
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https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/18/aec-dm-dmdiv-doc014-v02-aap-dm-partie-ii-annexe-7.docx
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/02/info-investigations-cliniques-v5-1.jpg
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/02/info-investigations-cliniques-v5-4.pdf

DEMANDE D'INVESTIGATION CLINIQUE (IC)
MENEE POUR ETABLIR LA CONFORMITE
D'UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)

IC portant sur les DM de catégorie d'investigation & (4.1, 4.2, 4.3 et b4].
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invasives oulourdes, ou non invasives et non lourdes.

GLOSSAIRE CPP: Comité de protection des personnes  SCAC: Suivi clinique aprés commercialisation

Téléchargez l'infographie <

Demande de modification substantielle et autres modifications

Aucune demande de MS (Modification Substantielle) ne peut étre déposée par le promoteur
tant que les procédures d'évaluation d'Investigation clinique ne sont pas finalisées aupres
de chacune des entités ANSM (avec une décision d'autorisation) et CPP ( avec une décision
d'avis favorable).

Comment soumettre et comment est traitée ma demande ?

Avis aux promoteurs (IC déposées a partir du 26 mai 2021) - Partie lll

Le formulaire de demande a utiliser quel que soit le régime de I'IC :

Formulaire de demande de modification substantielle &
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/09/29/20210929-infographie-ec-dm-cat-4-demande-investigation-clinique-2.jpg
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/09/29/20210929-infographie-ec-dm-cat-4-demande-investigation-clinique.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/06/07/aec-dm-dmdiv-for040-aap-rdm-partie-iii-annexe-3-formulaire-msa.docx

Modalités pratiques <

Ces infographies illustrent la démarche pour les dispositifs médicaux. Elle s'applique de la méme fagon aux dispositifs sans
finalité médicale relevant de I'annexe XVI du reglement (EU) 2017/745.

Demande de modification substantielle (MS) d'investigation clinique (IC) menée pour établir la
conformité d'un dispositif médical (DM)

DEMANDE DE MODIFICATION SUBSTANTIELLE (MS)
D'INVESTIGATION CLINIQUE (IC) MENEE POUR ETABLIR
LA CONFORMITE D'UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)

IC portant sur les DM de catégories d'investigation 1, 2 et 3.
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GLOSSAIRE CPP: Comité de protection des personnes  SCAC: Suivi clinique aprés commercialisation

e

Télécharger I'infographie

e née pour établir la

Demande de modification substantielle (MS) d'investigation clinique (IC) m
4.2,4.3et4.4).

conformité d'un dispositif médical (DM) de catégorie d'investigation 4 (4.1,
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DEMANDE DE MODIFICATION SUBSTANTIELLE (MS)
D'INVESTIGATION CLINIQUE (IC) MENEE POUR ETABLIR
LA CONFORMITE D'UN DISPOSITIF MEDICAL (DM)

IC portant sur les DM de catégorie d'investigation 4 (4.1, 4.2, 4.3 et b.4y).
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Inv: de: asi t non lourdes.
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A4 oF .
Téléchargez I'infographie &

NB : pour les modalités pratiques relatives aux investigations cliniques déposées avant le 26 mai 2021, se reporter a
I"avis aux promoteurs correspondant figurant dans la rubrique dispositions générales ; toutefois, le formulaire de demande
est identique pour tous les IC

Avis aux promoteurs (RIPH1 déposées avant le 26 mai 2021) - Partie |

Avis aux promoteurs - Recherches impliquant la personne humaine mentionnées au 1° de I'article |. 1121-1 du A
code de la santé publique portant sur des dispositifs médicaux (RIPH1) -

Fin d’investigation

Avis aux promoteurs (IC déposées a partir du 26 mai 2021) - Partie V (a venir)

Le formulaire de déclaration a utiliser :
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/31/2021-05-28-aap-dm-riph-1-v1-2-tqg-2.pdf

Formulaire de déclaration auprés du CPP et/ou de I'ANSM de la fin d'une recherche portant sur le dispositif médical <

NB : Ce formulaire de fin d’investigation est a utiliser pour tous les IC relevant du RDM et pour les RIPH1 se poursuivant apres
le 26 mai 2021.

Publication des rapports d'investigations cliniques

Conformément aux dispositions du RDM (article 77 paragraphes 5 et 7), les promoteurs ont I'obligation de soumettre aux
Etats membres dans lesquels une investigation clinique a été menée un rapport d'investigation clinique (CIR), ainsi qu’un
résumé (SCIR) aisément compréhensible pour I'utilisateur visé. Le rapport et le résumé sont soumis par I'intermédiaire
d'EUDAMED.

En son absence, le CIR et le SCIR référencés par le promoteur selon les modalités décrites dans leguide MDCG 2024-15 sont
adressés par les promoteurs a I’ANSM en vue de leur stockage dans un répertoire CIRCABC public dédié intitulé « MDR
Clinical Investigation reports and their summaries » (rapports d'investigation clinique et leurs résumés), accessible via ce
lien.

Reglementation
Reglementation relative aux dispositifs médicaux (DM) et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) S

Cette infographie illustre la démarche pour les dispositifs médicaux. Elle s'applique de la méme facon aux dispositifs sans
finalité médicale relevant de I'annexe XVI du reglement (EU) 2017/745.

Investigation clinique DM - Voie réglementaire

INVESTIGATION CLINIQUE (_IONFORMEMENT
AU REGLEMENT EUROPEEN 2017/745
RELATIF AUX DISPOSITIFS MEDICAUX (RDM)
Voie réglementaire

LEGENDE

Statut Article 62 Article 74(1) Article 82 du RDM et dispositions
réglementaire duRDM duRDM nationales pertinentes applicables

© © O 0 catégories d'investigation clinique

. Investigation SCAC
% Dans les limites @ avec procédures additionnelles
de sa destination prévue lourdes et/ou invasives

( Autre investigation clinique
@ Marqué CE

Linvestigation® peut étre
utilisée pour établir
1a conformité du dispositif
(pour obtenir le marquage CE)

I

€n dehors des limites
de sa destination prévue

.

L'investigation®®

® peut étre utilisée pour Non conduite pour établir
~ établir la conformité la conformité du dispositif

du dispositif
n}asgf:’:sc';f - ¢ Maraq\l/j:g; € (pour obtenir le
marquage CE)

Non conduite pour
&tabiir la conformité
du dispositif

Linvestigation®
N'obtiendra peut étre utilisée pour
pasle @ @tablirla conformite
[ marquage du dispositif
Ccew (méme si le produit

n'obtiendra pas
le marquage CE)

Non conduite pour (1)Par exemple, dispositifs fabriqués
&tablir la conformité sur mesure/en interne
du dispositif (2) investigation fai référence
alinvestigation cinique

Télécharger l'infographie

e
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/25/fin-doc032-v01-ax1-2021-05-20.docx
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://circabc.europa.eu/ui/group/5bfd5ece-dc70-468c-b47d-8f871fe8405d/library/affe24c8-db4e-4e81-aedb-b555a0b395a4
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-essais-ou-investigations-cliniques/reglementation-des-dm-et-dmdiv-relative-aux-recherches-impliquant-la-personne-humaine
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/02/cheminement-des-ic-dm-fr-v3.jpg
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/07/02/cheminement-des-ic-dm-fr-v3.pdf

