
Dispositif médical tel 

que décrit

Avec label CE

Sans label CE

Utilisation dans 

l’indication

Utilisation hors de 

l’indication

Etude PMCF

Comprend une procédure 

contraignante et/ou invasive 

pour le sujet d’étude

Autre Etude 

Pas de procédure 

contraignante et/ou invasive 

pour le sujet d’étude

Dispositif sur mesure 

Autre dispositif

Soumission unique

Validation par AFMPS et opinion 

CE indépendant

Validation par CE local

Validation par CE local

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Données d’investigation 

clinique utilisées pour 

procédure de labellisation CE

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Données d’investigation 

clinique pas utilisées pour 

procédure de labellisation CE

Dispositif « maison » 
Double Soumission

Avis séparés AFMPS et CE local

Double Soumission

Avis séparés AFMPS et CE local


