anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

FAQ reglement DM

e Autorités compétentes (09/2022)

o Correspondant vigilance (09/2022)

o Déclaration (09/2022)

e Eudamed (11/2021)

e Exigences de sécurité et performances (03/2022)
e FSCA (09/2022)

e |Investigations cliniques (01/2022)

e Matériovigilance (12/2021)

e Organismes notifiés (11/2021)

e Obligations des opérateurs économiques (03/2022)
® Questions générales (09/2022)

® Questions réglementaires (12/2021)

Pour toute question qui n'aurait pas été traitée dans la FAQ, vous pouveznous contacter via le formulaire dédié
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-divers#autorites_competentes
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-divers#correspondant_vigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-declaration
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-eudamed
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-exigences-de-securite-et-performances
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-divers#FSCA
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-investigations-cliniques
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-materiovigilance
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-organismes-notifies
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-obligations-des-operateurs-economiques
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-divers#questions_generales
https://ansm.sante.fr/documents/reference/faq-reglement-dm-divers#Questions_reglementaires
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-dispositifs-medicaux

