
Nouvelles frontières du dispositif 
médical : nouveaux enjeux,
nouveaux risques

26 septembre 2014



1ANSM

Nouvelles frontières du dispositif médical

Diversité des 
Technologies

Cycles de vie 
courts

Profil du tissu 
industriel

Diversité des 
applications

Profils des 
utilisateursInnovation

Ntech
Information

Communication

Matériaux 

Robotique 

Ouverture du jeu des 
possibles …



2ANSM

Nouveaux risques
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Nouveaux enjeux 
Dispositif médical 2.0 ….. Réglementation 1.0 ?
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Perspectives et actions
Logiciels dispositifs médicaux 

Surveiller 

Adapter la 
réglementation

Informer 
Les professionnels 

Journée innovation ANSM 28 Novembre 2014
Le grand public

Information sur les dangers de l’achat sur internet 
Mettre en garde sur l’utilisation des applications mobiles

Surveillance du marché

Qualification d’applications ou de logiciels en santé

Au niveau international : Groupe Européen et international
Au niveau national : Collaboration inter institutions
A l’ANSM :

GT « innovation » du comité d’interface 
Etude « sécurité des logiciels »



Avertissement
• Lien d’intérêt : personnel salarié de l’ANSM (opérateur de l’Etat).
• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et 

d’impartialité de l’ANSM vis-à-vis des autres intervenants.
• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable 

de l’ANSM.

Warning
• Link of interest: employee of ANSM (State operator).
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