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Chapitre 1er. - Définitions

Article ler. Pour l'application du présent arrété, on entend par :

1) laloi: la loi du 15 décembre 2013 en matiere de dispositifs médicaux ;
2) le systeme d'autocontrdle : le systeme visé a l'article 59 de la loi;

3) lentreprise : toute entreprise visée a larticle 59, alinéa 1, de la loi ;

4) le ministre : le Ministre qui a la Santé Publique dans ses attributions ;

5) IAFMPS : IAgence fédérale des médicaments et des produits de santé ;

CHAPITRE 2. - Principes du systéme d'autocontrole

Art. 2. Le systeme d'autocontrole est basé sur un systéeme de gestion de la qualité qui couvre au moins les
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