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DEBUT DE L'INVESTIGATION CLINIQUE

(1) DM marqué CE, toute classe, utilisé dans sa destination et comportant des procédures additionnelles invasives/lourdes.
Pour IC SCAC : Examen éthique sous 30 jours par le CPP, incluant l'avis de 'ANSM sur la sécurité de la procédure additionnelle lourde ou invasive.

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



https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/21/2021-05-21-tableau-classification-ic-20210517.pdf
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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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Les examens scientifique et/ou éthique s'effectuent en paralléle, de fagon indépendante.

Catégorie 1 Catégorie 2 ] )
DM classe | DM classe lla et IIb invasifs
DM classe lla non invasif DM classe lIb non invasif
Catégorie 3 DM classe lll

IC SCAC® [avec procédures
additionnelles lourdes/invasives)

| @ Catégories 1 et 3

E:“' Catégorie 2
Jusqu‘d 45 jours si consultation
d’experts pour I'examen scientifique

Suspension du délai
(clock stop) en cas de
demande d’informations
complémentaires
par le CPP ou 'ANSM

@
2R examen ETHIQUE

—'5

@ Avis favorable  Avis défavorable

Recours

%0 ®
Wé Examen SCIENTIFIQUE

@ Autorisation € Refus de laMs

de la MS

: ¢
@ R2R examen ETHIQUE

=5

@ Avis favorable  Avis défavorable

|

Recours

(1) L'ANSM et le CPP ne se prononcent que sur les MS relevant de leurs champs de compétences respectifs.
(2) Pour IC SCAC : Examen éthique sous 38 jours par le CPP, incluant |'avis de 'ANSM sur la sécurité de la procédure additionnelle lourde ou invasive.

GLOSSAIRE CPP: Comité de protection des personnes

SCAC: Suivi clinigue aprés commercialisation



https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/21/2021-05-21-tableau-classification-ic-20210517.pdf

