Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Dispositifs médicaux - Demander une autorisation pour
une investigation clinique

COVID-19 - Dématérialisation des échanges et signature des décisions

L'ANSM, en tant qu'agence de sécurité sanitaire, continue a répondre a ses obligations et poursuit ses activités de
service public pendant les mesures de restriction liées a la COVID-19.

En particulier, elle continue a délivrer les autorisations portant sur les produits relevant de son champ de compétence,
notamment pour les essais cliniques, les autorisations d'acces précoce et compassionnel, les autorisations d’importation
des médicaments et des stupéfiants.

Toutefois, la situation sanitaire exceptionnelle conduit I’'agence a adapter ses processus de traitement.

Accéder aux demarches exceptionnelles COVID-19
Nouveau reglement européen ‘

A compter du 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 réglement (UE) 2017/745, seront encadrés par le reglement (UE)
2017/745 relatifs aux dispositifs médicaux et seront 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 MDR a introduit un certain nombre de changements relatifs a I'examen éthique et
scientifique des IC proposées.

Les projets de recherche soumis pour évaluation avant le 26 mai 2021 relévent 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
sighalements de vigilance relevent du réglement DM.

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 2022. Ainsi dans I'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 feront par mail aupres de I’ANSM et sur le SI RIPH (site CNRIPH) pour les comités d’éthique.

® Consultez I'infographie pour connaitre le statut reglementaire de votre dispositif médical
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Dispositions générales

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

&
code de la santé publique portant sur des dispositifs médicaux (RIPH1)
Avis aux promoteurs (IC déposées a partir du 26 mai 2021) - Partie |
Classification et process d’évaluation des investigations cliniques (DM) selon le reglement 2017/745 (RDM) et .

adaptations nationales

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

Actualisation du 10/02/2022

Mise a jour du document Classification et process d’évaluation des investigations cliniques (DM) selon le
réglement 2017/745 (RDM) et adaptations nationales

Actualisation du 24/10/2022

Ajout des annexes 6 et 7, et des recommandations et guide de rédaction pour les demandes
d'investigation clinique

Demande de mise en ceuvre d’une investigation clinique

L'ANSM recommande aux fabricants de dispositifs médicaux 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.
+ En savoir plus sur le Guichet Innovation et Orientation (GIO)

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 <
Annexe 2 : modéle FAEC &
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/31/2021-05-28-aap-dm-riph-1-v1-2-tqg-2.pdf
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https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/guichet-innovation-et-orientation-gio
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/02/04/20220204-modalites-pratiques.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/02/04/20220204-annexe-1-liste-recapitulative-des-documents-exiges-par-lansm-et-les-cpp.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/03/02/20220302-annexe-2-modele-faec.docx

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 : Modéle de déclaration de conformité aux exigences essentielles &
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 <
Annexe 7 : Modele de I'attestation d’aptitude du site et de I’équipe médicale &
Consultez les recommandations et guide de rédaction pour les demandes d'investigation clinique %

Actualisation du 04/02/2022

Mise a jour des modalités pratiques, annexe 1 et annexe 2

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

(DM) de catégorie d'investigation 4 (4.1, 4.2, 4.3 et 4.4).
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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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Téléchargez I'infographie
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Demande de modification substantielle et autres modifications

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

Modalités pratiques

e

<
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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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Télécharger l'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).
QuI?
—_—
I Promoteur [0 Ansm [l e

il @ Examen de la validation

Instance en charge de o viidatin:
« CPPpourles (C des cotégories 4.1 et 4.2

DEPOT DU DOSSIER AU CPP ET/OU A L'ANSM
Délai 1

- — ( )
e, 4 &2
(i, (, 75) Dossier complet ) Dossierincomplet
@ VALIDATION t=] NON VALIDATION
e — 1=
7 ———
@ ° FosRmies S o Nonroum«ss

=

e?,-] Pigces recevables .1 Piéces nonrecevables
VALIDATION = JET

4 !
- ([ Recows
+ 2
? é Examens scientifique et/ou ethlque“l
Les exomens scientifique et/ou éthique s'effectuent en paroliéle, de fagon indépendante.

T, ;mévw 1ets2

7, — ( !
Evtinpar AN et e PP @ Autorisation € refus dela MS

de la MS I

L

¢ | ——

888 examen ETHIQUE @ B8R examen ETHIQUE

, §==J Ls,‘% ; ,==J L
@ Avisfavorable €3 Avis défavorable @ Avis favorable a Avis défavorable
| 4
[ recous ] [ cecous

(1)LANSMetleC
(2)0M marque CE, toute classe,
(3)DM marque CE, toute classe, utilse détablissement e, et
invasives ou ourdes, ou non invasves et non ourdes

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

e

Téléchargez l'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

Fin d’investigation

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

Le formulaire de déclaration a utiliser :

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

Réglementation

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

Investigation clinique DM - Voie réglementaire

INVESTIGATION CLINIQUE QONFORMEMENT
AU REGLEMENT EUROPEEN 2017/745
RELATIF AUX DISPOSITIFS MEDICAUX (RDM)
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LEGENDE
v

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

@ © O O catégories diinvestigation clinique
onsultez fe tableau comp

= Investigation SCAC
7S Dans les limites @ avec procédures additionnelles
de sa destination prévue lourdes et/ou invasives
Autre investigation clinique

L'investigation'® peut étre
utilisée pour atablir

la conformité du dispositif
(pour obtenir le marquage CE)

€n dehors des limites
Y’ de sa destination prévue

Linvestigation®!

peut &tre utilisée pour Non conduite pour établir
@tablir la conformité la conformité du dispositif

»
DISPOSITIF 4 Marquage CE du d!Sg?sinfl
MEDICAL avenir (pour obtenir le
‘marquage CE)

Non conduite pour
&tablir la conformité
du dispositif

Linvestigation®

N’obtiendra peut &tre utilisée pour
@ pasle @® &tablir la conformité
marquage du dispositif
Ccew (méme si le produit

n‘obtiendra pas
le marquage CE)

Non conduite pour (1)Par exemple, dispositis fabriqués
&tablir la conformité sur mesure/en nterne
du dispositif [2) Investigation fai référence

alinvestigation clinique

Télécharger l'infographie

e

ANSM - Page 8 sur 8 - 10.03.2024 17:17


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

	Dispositifs médicaux - Demander une autorisation pour une investigation clinique
	COVID-19 - Dématérialisation des échanges et signature des décisions
	Nouveau règlement européen

	Dispositions générales
	Avis aux promoteurs (RIPH1 déposées avant le 26 mai 2021) - Partie I
	Avis aux promoteurs (IC déposées à partir du 26 mai 2021) – Partie I

	Demande de mise en œuvre d’une investigation clinique
	Comment soumettre et comment est traitée ma demande ?
	Avis aux promoteurs (IC déposées à partir du 26 mai 2021) – Partie II
	Demande d'investigation clinique (IC) menée pour établir la conformité d'un dispositif médical (DM)
	Demande d'investigation clinique (IC) menée pour établir la conformité d'un dispositif médical (DM) de catégorie d'investigation 4 (4.1, 4.2, 4.3 et 4.4).


	Demande de modification substantielle et autres modifications
	Comment soumettre et comment est traitée ma demande ?
	Avis aux promoteurs (IC déposées à partir du 26 mai 2021) – Partie III
	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) menée pour établir la conformité d'un dispositif médical (DM) de catégorie d'investigation 4 (4.1, 4.2, 4.3 et 4.4).


	Fin d’investigation
	Avis aux promoteurs (IC déposées à partir du 26 mai 2021) – Partie V (à venir)

	Réglementation
	Investigation clinique DM - Voie réglementaire


