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Généralités

� Ce document s’adresse aux fabricants, mandataires, importateurs et 
producteurs de systèmes et nécessaires/assemblages établis sur le 
territoire français (les « Acteurs »)

� Il détaille, à chaque étape de l’enregistrement de l’Acteur dans Eudamed, les 
informations nécessaires à l’ANSM pour la vérification et l’approbation de 
leurs demandes d’enregistrement

� L’approbation par l’ANSM des demandes d’enregistreme nt formulées par 
les Acteurs est nécessaire pour l’obtention de leur SRN

� L’ANSM est susceptible de rejeter toute demande d’enregistrement qui ne 
comporterait pas les éléments d’information détaill és ci-après

� En cas de déclaration jugée incomplète (informations manquantes), l’ANSM 
pourra demander à l’Acteur de compléter sa demande

� Lorsque sa demande d’enregistrement aura été approuvée par l’ANSM, 
l’Acteur sera notifié par email et recevra son SRN.
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Informations requises

L’Acteur sélectionne « Oui » dans 
« Informations relatives à la TVA » 
et renseigne son numéro de TVA 
intracommunautaire . 

L’Acteur joint un extrait Kbis de 
moins de 3 mois en guise de 
document d’identification de 
l’organisation.
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L’Acteur sélectionne « Oui » dans 
« Informations sur la rue » et 
renseigne les champs « Rue » et 
« Numéro ». 

Informations requises
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L’Acteur n’est pas tenu de renseigner les 
champs « Prénom », « Nom » et « Téléphone ». 

L’ANSM recommande que l’adresse email 
renseignée dans le champ « Coordonnées pour 
les autorités compétentes » soit générique et 
permette de joindre l’Acteur 
systématiquement .

L’ANSM rappelle que le contenu des échanges 
avec l’Acteur sur cette adresse email peut être 
sensible voire de nature confidentielle .

Procédure d’enregistrement

Attention ! « Coordonnées des autorités 
compétentes » est une erreur de traduction. Il 
s’agit des coordonnées de l’Acteur pour les 
autorités compétentes.

!
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L’Acteur renseigne le champ 
« Attributions » uniquement si 2 
personnes chargées de la réglementation 
ou plus sont renseignées.

Procédure d’enregistrement
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L’Acteur sélectionne « Oui » dans 
« Informations sur la rue » et renseigne les 
champs « Rue », « Numéro » uniquement 
s’il s’agit d’intervenants externes à 
l’entreprise (par ex., des prestataires) et 
que leur adresse est différente de celle 
indiquée à l’étape 2 (« Adresse de 
l’acteur »).

Procédure d’enregistrement
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L’Acteur dépose en ligne la déclaration sur l’honneur 
signée par une personne engageant la responsabilité  
de l’entreprise . 

Le document transmis doit être daté de moins d’1 mois 
avant la date d’envoi de la demande d’enregistremen t 
de l’Acteur à l’ANSM.

Procédure d’enregistrement
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L’Acteur renseigne s’il le souhaite 
toute autre information qu’il juge 
important de porter à la 
connaissance de l’ANSM.

Procédure d’enregistrement




