l o . Santé Health

Canada Canada

Protégé B une fois rempli

Formulaire de modification d’'unedemande d’autorisation d’instrument
meédical contrela COVID-19 : Demande de modification d’une
autorisation d’importerou de vendreun instrument médical destiné a
étre utilisé a I'égard de la COVID-19

Avant de remplir ce formulaire, vousdevez consulter la partie 1.1 du Reglement surles instruments médicaux et lesLignesdirectricessurles
instrumentsmédicaux pourleur utilisation a I'égard de la COVID-19.

1. Nom de Pautorisation a modifier (tel qu'il figure sur'autorisation)

2. Numéro de I’autorisation a modifier (tel qu'il figure surI'autorisation)

3. Renseignements sur le fabricant (telsquilsfigurent surl’autorisation)

Nom et titre de la personne-ressource : Identificateur de I'entreprise (s’il est connu) :

Nom de I'entreprise :

Téléphone : Télécopieur :

Courriel :

Adresse: Bureau: | Casepostale:
Ville : Province/Etat : Pays : Code postal :

E«l

Santé Canada Pub. : 220270 Canada


https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-98-282/TexteComplet.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/utilisations-liees-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/utilisations-liees-covid-19.html
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4. Renseignements sur le correspondant en matiére de réglementation

O Méme que ceux du fabricant O Autre (préciser ci-dessous)
Nom et titre de la personne-ressource : Identificateur de I'entreprise (s’il est connu) :
Nom de I'entreprise :
Téléphone : Télécopieur :
Courriel
Adresse: Bureau: | Casepostale:
Ville : Province/Etat : Pays : Code postal :

5. Attestation

Je, soussigné(e), atitre de cadre supérieur du fabricant nommé a la section 3 de la présente demande, atteste avoir une
connaissance directe des éléments susmentionnés. J'atteste que ces déclarations sont éridiques et que les
renseignements fournis dans la présente demande et dans tout document joint sont exacts et complets.

Je, soussigné(e), a titre de cadre supérieur du fabricant nommeé a la section 3 de la présente demande, atteste que je
fournis également les renseignements et les documents énoncés dans la partie 1, article 32(4) du Reglement sur les
instruments médicaux.

Si une personne est nommée a la section 4 de la présente demande, je, soussigné(e), autorise cette personne a
soumettre la présente demande au ministre en mon nom. J'autorise également la Direction des instruments médicaux a
acheminer toute correspondance concernant la présente demande a cette personne.

Nom : Titre :

Signature : Date:

6. Changements proposés— Raison de la modification

Veuillez fournir despreuvesde sécurité et d’efficacité a I'appui de toute modificationimportante (consultez la
pour en savoir plussur les modificationsimportantes). Lesréponses aux conditionsde votre
autorisation ne doivent pasétre soumisesdansle cadre d’'une modification.

Cocher siapplicable Décrire brievementleschangements

O Une modification importante a I'étiquette
de I'instrument, y compris a l'indication
d’emploi
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/ligne-directrice-interpretation-modification-importante-instrument-medical.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/ligne-directrice-interpretation-modification-importante-instrument-medical.html
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Cocher si applicable

Décrire brievementleschangements

OO Une modification importante au

processus, aux installations et a
I’équipement de fabrication

Une modification importante aux
procédures de contrble de laqualité de
fabrication

Une modification importante a la
conception ou aux critéres de
rendement

Une modification importante aux
matériaux

Une modification de la classification de
I'instrument

De la classe: Alaclasse:

Un changement de nom et/ou d’adresse
du fabricant

Veiller a remplir la section 1

O Une modification du nom de l'instrument

(c’est-a-dire que l'instrument n’est plus en vente sous
I'ancien nom)

Assurez-vous d’indiquer I'identificateur de I'instrument pour
tout changement de nom d’instrument.

Nouveau nom de I'instrument :
(ajouter une page s’il faut plus d’espace)

O

Un changement de l'identificateur de

Pinstrument

(celainclut I'identfficateur de I'instrument ou tout instrument
médical faisant partie d’'un systéme, d’une trousse d’essai,
d’un ensemble d’instruments, d’'une famille d’instruments ou
d’une famille d’ensembles d’instruments)

O

Un changement des états pathologiques,
des fins ou des utilisations

O

Un changement pour résoudre un
probléme de qualité, de sécurité ou
d’efficacité aprés la commercialisation

Un ajout, une suppression ou un
changement aux composants de

I'instrument ou aux numéros de modéle,
de piéce oude catalogue associés

Remplirla section 8 ci-dessous

O Autres changements

2023/02/22
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Raisonsdes changements Préciserla nature et la raison desmodificationsproposées. Indiquer le ou lesnumérosd’identification attribués
par Santé Canada qui sont touchésparla modification, le caséchéant. Une justification compléte devrait étre incluse , carun manque de détails
peut entrainerun avisd’insuffisance. Si Santé Canadaa déjasoumisdesmodificationsliéesa cette autorisation qui n'ont pasencore été misesen

ceuvre par Santé Canada, décrivez brievement lesdifférencesentre cessoumissions.

2023/02/22
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8. Identificateur de l’instrument

(Fournir un identificateur pour chague instrumentou groupe d'instrumentsmédicaux de la liste; ajouter desrangéessupplémentaires, au besoin.)

Aj 0uts (nouveaux instrumentsa ajouter a I’autorisation)

Nom de I'instrument, des composants, des pieces Identificateur de Classede GMDN | Code de
et/ou des accessoires conformément al'étiquette | I'instrument (codea risque de (silest | nom
du produit barres, numéro de catalogue, | J'instrument connu) | privilégié

de modele ou de piece) (s elle estconnue) (sil est connu)

Su ppressions (instrumentssupprimésde |’autorisation)

Nom de l'instrument, des composants, des pieces et/ou des accessoires Identificateur Identificateur de
conformément al’étiquette du produit de l'instrument | I'instrument (code a barres,
(tel qu’il apparait numeéro de catalogue, de

dansl’autorisation) [ modele oude piece)

Ch angements (Utiliser cette section seulement pour leschangements aux identificateurs; ne passignaler de changements physiquesa l'instrument
danscette section.)

Nom del’'instrument, des composants, des pieces | Ancien Nouvel Classede GMDN | Code de
et/ou des accessoires conformément al’étiquette | identificateur | identificateur | risque de (sil est nom
du produit de de I'instrument | connu) privilegie
linstrument | linstrument | (S elleest (sil est
connue) connu)
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