[image: image1.jpg]aNsSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé






Statut du demandeur :   FORMDROPDOWN 
      


Société 
     
Adresse  
     

     

                  
          

Coordonnées de la personne en charge du dossier :
Nom
     
Fonction      


Tél.
     
 Fax.      

Courriel
     



Statut :   FORMDROPDOWN 

Société 
     
Adresse  
     

     

                  


Dénomination commerciale :      




(si plusieurs produits : cibler le dispositif qui est l’objet principal de la publicité ou indiquer la marque ombrelle puis, préciser la dénomination commerciale des DM/DMDIV dans un document joint à intituler « DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité » : voir point IV constitution du dossier)
Cocher si lancement nouveau produit  FORMCHECKBOX 

	DMIA
	 FORMCHECKBOX 
 Défibrillateur cardiaque implantable 


 FORMCHECKBOX 
 Stimulateur cardiaque implantable et ses accessoires
 FORMCHECKBOX 
 Sonde de défibrillation cardiaque implantable 
 FORMCHECKBOX 
 Sonde de stimulation cardiaque implantable

	DM
	 FORMCHECKBOX 
 Stent coronaire             FORMCHECKBOX 
 Stent intracrânien
 FORMCHECKBOX 
 Implants mammaires 
 FORMCHECKBOX 
 Produits de comblement des dépressions cutanées
 FORMCHECKBOX 
 Prothèse de cheville 
 FORMCHECKBOX 
 Prothèse de genou 
 FORMCHECKBOX 
 Prothèse de hanche 
 FORMCHECKBOX 
 Prothèse d’épaule

 FORMCHECKBOX 
 Lentille intraoculaire 

 FORMCHECKBOX 
 Générateur de laser chirurgical 


	DMDIV
	Autodiagnostics (grand public) :  FORMCHECKBOX 
 Glycémie   FORMCHECKBOX 
 Grossesse   FORMCHECKBOX 
 Ovulation   FORMCHECKBOX 
 Autre :      

	
	Détermination des groupes sanguins :  FORMCHECKBOX 
 Système ABO   FORMCHECKBOX 
 Rhésus (C, c, D, E, e)  FORMCHECKBOX 
 Anti-kell

	
	Réactifs et produits réactifs (dont matériaux associés d’étalonnage et de contrôle) pour la détection, la confirmation et la quantification dans les spécimens humains de marqueurs de l’infection :
 FORMCHECKBOX 
 HIV (HIV1 et 2)

 FORMCHECKBOX 
 HTLV I et II 


 FORMCHECKBOX 
 Hépatite B, C et D

	
	 FORMCHECKBOX 
 Dépistage, diagnostic et confirmation de la variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob



Numéro de référencement interne*
 13 /    /       /  FORMDROPDOWN 
 / 001
*constitué de : Année (2 chiffres) / mois de dépôt (2 chiffres)/ Nom du demandeur (10 caractères maximum)/ type de visa (GP pour Grand Public ou PM pour Professions médicales))/ 3 chiffres correspondant à une numérotation spécifique incrémentée de 1 en 1, à partir de 001, par mois de dépôt (numérotation établie par le demandeur lui-même)
Destinataires  

 FORMCHECKBOX 

Grand public
 FORMCHECKBOX 

Secteur Hospitalier
 FORMCHECKBOX 

Secteur Libéral
Si autre, préciser :      
Support :   FORMDROPDOWN 

 si autre préciser :      
Modalités de diffusion Par exemple : mode de remise, lieux de diffusion, fréquence d’envoi. 
Si support internet préciser le nom de domaine envisagé et le cas échéant les modalités de sécurisation

     
     
Commentaires : 

     
     
     

	Une quittance correspondant au montant de 510 €/demande, délivrée par la Direction des créances spéciales du Trésor de Châtellerault, accompagnée du bordereau de transmission de la quittance complété

	Deux copies en couleurs de la maquette (BAT) du projet de publicité (en taille réelle ou en précisant les dimensions si pas adapté : si supérieur au A4 par exemple)

Pour les projets de publicités audios, vidéos ou audio-vidéos non encore enregistrés, un texte dactylographié indiquant le script, décrivant ou représentant l’image et/ou transcrivant l’audio doit être joint. Pour ceux déjà enregistrés : les enregistrements accompagnés du texte dactylographié transcrivant les mentions écrites et/ou audio.

	Un CD-Rom/DVD ou une clé USB attaché(e) au dossier, regroupant : 

· la copie conforme du formulaire et de la maquette du projet de publicité (y compris, lorsqu’ils sont disponibles, les enregistrements audios, vidéos ou audio-vidéos)
· l’ensemble du dossier justificatif des caractéristiques et performances annoncées dans le projet de publicité et a minima : 
· la notice d’instruction et l’étiquetage
· les publications citées en référence dans la publicité avec, pour les diaporamas présentant plusieurs références bibliographiques, surlignage en jaune des éléments mentionnées dans le projet de publicité.
· le cas échéant, l’avis de la CEPP/CNEDiMTS de la HAS
· un document à intituler « DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité » listant (sur 3 colonnes par exemple) pour chaque dénomination commerciale des DM/DMIA/DMDIV objets du projet de publicité, les références produits correspondantes et le descriptif très sommaire de chacune de ces références (ex. : tige fémorale, tête fémorale, cupule cotyloïdienne pour les DM / réactif, calibrateur, contrôle pour les DMDIV …)


Le cas échéant, l’ANSM pourra réclamer des copies supplémentaires de tout ou partie du dossier.


Je m’engage à ce que les éléments soumis sous format électronique soient conformes à ceux soumis en format papier.

Nom : 
     
Fonction :      


Numéro d’enregistrement ANSM
       


Date de réception 
     
Demande d’autorisation préalable de publicité :


dispositifs médicaux (DM), dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA) et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)





I - Identification du demandeur





II - Identification du fabricant ou du mandataire (si différent du demandeur)





III - Caractéristiques du projet de publicité 





IV – Constitution du dossier





Visa du demandeur 





Signature








Cadre réservé à l’ANSM
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