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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Demander une autorisation pour un essai clinique pour
des Dispositifs médicaux catégorie 1

COVID-19 - Dématérialisation des échanges et signature des décisions

L'ANSM, en tant qu'agence de sécurité sanitaire, continue a répondre a ses obligations et poursuit ses activités de
service public pendant les mesures de confinements dues a la COVID-19.

En particulier, elle continue a délivrer les autorisations portant sur les produits relevant de son champ de compétence,
notamment pour les essais cliniques, les autorisations temporaires d’utilisation (ATU), les autorisations d’importation
des médicaments et des stupéfiants.

Toutefois, la situation sanitaire exceptionnelle conduit I'agence a adapter ses processus de traitement.

Accéder aux demarches exceptionnelles COVID-19

Les différentes étapes

Avant de soumettre : obtenir un numéro d'enregistrement
® Obtenir un numéro d'enregistrement IDRCB et EudraCT
® Qualification des essais cliniques

Comment soumettre et traitement de ma demande ?
® | es différentes procédures de gestion des essais clinigues
® Echanges avec ’ANSM et notification des décisions

® Avis aux promoteurs : constitution et traitement des demandes

% Procédure standard

% Procédure Phase pilote

Réglementation
® Réglementation en vigueur impliquant la personne humaine
® Réglementation portant sur les dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vos-demarches-durant-la-pandemie/demande-dautorisation-initiale-pour-un-essai-clinique-en-lien-avec-la-prise-en-charge-du-covid-19
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-obtenir-un-numero-denregistrement-idrcb-et-eudract
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-qualification-des-essais-cliniques-des-dm-et-dmdiv
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedures-de-gestion-des-essais-cliniques-de-categorie-1-portant-sur-les-dm-et-dmdiv
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-echanges-avec-lansm-et-notification-des-decisions-pour-les-produits-de-sante
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedure-standard-pour-la-constitution-et-le-traitement-des-demandes-pour-les-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/page/essais-cliniques-procedure-phase-pilote-pour-la-constitution-et-le-traitement-des-demandes-pour-les-dispositifs-medicaux
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-en-vigueur-impliquant-la-personne-humaine
https://ansm.sante.fr/documents/reference/reglementation-relative-aux-essais-ou-investigations-cliniques/reglementation-des-dm-et-dmdiv-relative-aux-recherches-impliquant-la-personne-humaine
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