« Produits Combines »
Dispositifs Medicaux regle 13
(substance médicamenteuse

accessoire)

L’étape de synthese:
L'avis « sur le profil bénéfice/risque lie a
I'incorporation de la substance dans le dispositif »
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L a structure de |I'avis

De la substance en tant que
partie du dispositif et tenant
compte de sa destination

L —

Organisme
Nottifie

Utilité

.......................................................................................................................... De la substance elle méme

Qualité Sécurité

substance dans le dispositif

Profil
Bénéfice/risque
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L’avis rendu par ’Agence

o Caractere scientifique
— EXpertise interne

— EXpertise externe
« Compeétences adaptées DM / Médicament

e Qualité et sécurité
— Porte sur la substance
* Profil bénéfice/risque

— Appuyé sur les conclusions
Qualité/Sécurité/Utilité

— Prends en compte le proceéde de fabrication
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Construction du Beneflce/Rlsque

Jeneies

De I’Ajout de la substance De I’Ajout de la substance

-Profil toxicologique

-Dans la performance du

dispositif -Effets indésirables de la
-De la sécurité d’emploi du I substance
dispositif - Effets indésirables de

QU alité I'association

- Sur la base de I'avis utilité -Apporté par le procédé de

établi par I’Organisme Notifié Sécurité fabrication
i -Mise en ceuvre de la
substance

Au regard de la destination
d’usage (intérét thérapeutique
ou diagnostique)
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Au dela de I'avis

e |’avis rédigé sera limité au champ defini par
I'Exigence Essentielle 7.4

— Les autres aspects de la conformité du dispositif
medical en sont exclu.

e L’avis sera adresse a I’'Organisme Notifié
demandeur

— Sera pris en consideration dans sa deécision finale
— I’Autorité competente sera informée de cette

décision
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