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Art. 1-2

Texte

Article 1er. Délégation est accordée a IAdministrateur-général de I'Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé (ci-apres : AFMPS) pour signer les autorisations, conformément a l'article 59 du reglement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la
directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009, et abrogeant les
directives 90/385/CEE et 93/42/CEE du Conseil, de la mise sur le marché ou la mise en service d'un dispositif
médical donné pour lequel les procédures visées a l'article 52 du reglement précité n'ont pas été appliquées mais
dont l'utilisation est dans lintérét de la santé publique ou de la sécurité ou de la santé des patients.

Art. 2. L'Administrateur-général de I'AFMPS fait rapport tous les trois mois au Ministre de la Santé publique sur
les autorisations signées par le biais de cette délégation.
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