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Medical Device Application Fee Form
Please use Adobe Reader to open and complete this form, otherwise the form might not display correctly.
Asterisk (*) denotes a mandatory field.
Plus (+) denotes a validation error or missing data.
INSTRUCTIONS
This form contains mandatory fields. In order to ensure you have completed all appropriate fields, please press the "Finalize" button at the bottom of the form before signing. 
Once finalized, the fields in the form becomes "locked" (i.e. Fields cannot be modified). In order to modify fields after finalizing, you must press the "Modify" button at the bottom of the form. Following modifications to the desired fields and before signing, please press the "Finalize" button again to re-validate entries.
-Save, print, sign and date the completed form;
-Scan the signed form, and
-Send to Health Canada in electronic format.
1. Medical Device Information
Name of the Device
Licence No.
Device Risk Class......
MANUFACTURER/SPONSOR MAILING ADDRESS
MANUFACTURER/SPONSOR CONTACT
Please provide billing information in the sections below:
BILLING COMPANY NAME/ADDRESS
BILLING COMPANY CONTACT PERSON
2. Fees for The Review of Drug Submissions, Supplements and Applications  
3. Mitigation Measures
4. CERTIFICATIONS
Signature*
$Revision No: 4.43$
Formulaire de demande d'homologation pour un instrument médical
Health Canada, Government of Canada / Santé Canada, Gouvernement du Canada
$Date: 2019-01-16$
Health Canada-Sante Canada
$revision date:2023-02-24$
Formulaire de demande d'homologation pour un instrument médical
fr
Veuillez utiliser Adobe Reader pour ouvrir et remplir ce formulaire, sinon le formulaire risque de ne pas s'afficher correctement.
Astérisque (*)  démontre un champ obligatoire.
Symbole plus (+) démontre un champ avec une erreur de validation ou des données manquantes.
Afficher les instructions
Masquer les instructions
INSTRUCTIONS
Ce formulaire contient des champs obligatoires. Pour vous assurer que vous avez rempli les champs appropriés, cliquez sur le bouton "Finaliser" au bas du formulaire avant de le signer.

Une fois finalise, les champs seront verrouillé (les champs ne peuvent plus être modifié). Pour pouvoir modifier les champs après la finalisation, vous devez cliquer sur le bouton "Modifier" au bas du formulaire. Après avoir modifié les champs desires et avant de signer, cliquez sur le bouton "Finaliser" à nouveau afin de valider les entrees.
-Enregistrez, imprimez, signez et datez le formulaire rempli;
-Scannez le formulaire signe et
-Envoyer a Sante Canada en format electronique.
1. RENSEIGNEMENTS SUR L’HOMOLOGATION DE L’INSTRUMENT MÉDICAL
Nom de l’instrument
* Nom de l’instrument
* Veuillez saisir le nom de l’instrument
   Numéro d’homologation (si applicable):
   Numéro d’homologation (si applicable):
Veuillez saisir le numéro d’homologation (si applicable)
Catégorie de risques
* Catégorie de risques
* Veuillez sélectionner la catégorie de risque pour l’instrument médical
Classe II
Classe III
Classe IV
1
2
3
* Nom du produit
* Nom du produit
ADRESSE POSTALE DU FABRICANT
* Nom de l'entreprise
* Nom de l'entreprise pour Adresse postale du fabricant
* Rue ou Bureau ou C. P.
* Rue ou Bureau ou C. P. pour Adresse postale du fabricant
* Ville
* Ville pour Adresse postale du fabricant
* Pays
* Pays pour Adresse postale du fabricant
Canada
États-Unis
Afghanistan
Afrique du Sud
Albanie
Algérie
Allemagne
Andorre
Angola
Anguilla
Antarctique
Antigua-et-Barbuda
Antilles néerlandaises
Arabie saoudite
Argentine
Arménie
Aruba
Australie
Autriche
Azerbaïdjan
Bahamas
Bahreïn
Bangladesh
Barbade
Bélarus
Belgique
Belize
Bénin
Bermudes
Bhoutan
Bolivie
Bosnie-Herzégovine
Botswana
Brésil
Brunei Darussalam
Bulgarie
Burkina Faso
Burundi
Cambodge
Cameroun
Cap-Vert
Chili
Chine
Chypre
Colombie
Congo
Congo (République démocratique du)
Corée (République populaire démocratique de) 
Costa Rica
Côte d'lvoire
Croatie  (Hrvatska)
Cuba
Danemark
Djibouti
Dominique
Égypte
El Salvador
Émirats arabes unis
Équateur
Érythrée
Espagne
Estonie
Éthiopie
Faroe Islands
Fédération de Russie
Fidji
Finlande
France
France métropolitaine
Gabon
Gambie
Géorgie
Géorgie du Sud-et-les Îles Sandwich du Sud
Ghana
Gibraltar
Grèce
Grenade
Groenland
Guadeloupe
Guam
Guatemala
Guinée
Guinée équatoriale
Guinée-Bissau
Guyana
Guyane française
Haïti
Honduras
Hong Kong
Hongrie
Île Bouvet
Île Christmas
Île de St-Pierre et Miquelon
Île Norfolk
Îles Caïmans
Îles Cocos (Keeling)
Îles Comores
Îles Cook
Îles Flakland (Malouines)
Îles Heard et McDonald
Îles Mariannes du Nord
Îles Marshall
Îles Salomon
Îles Svalbard et Jan Mayen
Îles Turks et Caicos
Îles Vierges (américaines)
Îles Vierges (britanniques)
Îles Wallis-et-Futuna
Inde
Indonésie
Iran (République islamique d')
Iraq
Irlande
Islande
Israël
Italie
Îles Åland
Jamaïque
Japon
Jourdain
Kazakhstan
Kenya
Kirghizistan
Kiribati
Koweit
Laos (République démocratique populaire du)
Lesotho
Lettonie
Liban
Libéria
Libye (Jamahiriya arabe libyenne)
Liechtenstein
Lituanie
Luxembourg
Macao
Macédoine (Ancienne République yougoslave de)  
Madagascar
Malaisie
Malawi
Maldives
Mali
Malte
Maroc
Martinique
Maurice
Mauritanie
Mayotte
Mexique
Micronésie (États fédérés de)
Moldova (République de) 
Monaco
Mongolie
Montserrat
Mozambique
Myanmar
Namibie
Nauru
Népal
Nicaragua
Niger
Nigeria
Nioué
Norvège
Nouvelle-Calédonie
Nouvelle-Zélande
Oman
Ouganda
Ouzbékistan
Pakistan
Palaos
Panama
Papouasie-Nouvelle-Guinée
Paraguay
Pays-Bas
Pérou
Petites îles excentriques des États-Unis
Philippines
Pitcairn
Pologne
Polynésie française 
Portugal
Puerto Rico
Qatar
République arabe syrienne
République centrafricaine
République de Corée
République dominicaine
République tchèque
Réunion
Roumanie
Royaume-Uni
Rwanda
Sahara-Occidental
Sainte-Hélène
Sainte-Lucie
Saint-Kitts-et-Nevis
Saint-Marin
Saint-Siège (État de la Cité du Vatican)
Saint-Vincent-et-les Grenadines
Samoa
Samoa Américaines
Sao Tomé-et-Principe
Sénégal
Seychelles
Sierra Leone
Singapour
Slovaquie (République slovaque)
Slovénie
Somalie
Soudan
Sri Lanka
Suède
Suisse
Suriname
Swaziland
Taïwan (République de Chine)
Tajikistan
Tanzanie (République-Unie de)
Tchad
Terres australes françaises
Territoire britannique de l'océan Indien
Thaïlande 
Timor-Oriental
Togo
Tokelau
Tonga
Trinité-et-Tobago
Tunisie
Turkménistan
Turquie
Tuvalu
Ukraine
Uruguay
Vanuatu
Vénézuéla
Vietnam
Yémen
Yougoslavie
Zambie
Zimbabwe
CA
US
AF
ZA
AL
DZ
DE
AD
AO
AI
AQ
AG
AN
SA
AR
AM
AW
AU
AT
AZ
BS
BH
BD
BB
BY
BE
BZ
BJ
BM
BT
BO
BA
BW
BR
BN
BG
BF
BI
KH
CM
CV
CL
CN
CY
CO
CG
CD
KP
CR
CI
HR
CU
DK
DJ
DM
EG
SV
AE
EC
ER
ES
EE
ET
FO
RU
FJ
FI
FR
FX
GA
GM
GE
GS
GH
GI
GR
GD
GL
GP
GU
GT
GN
GQ
GW
GY
GF
HT
HN
HK
HU
BV
CX
PM
NF
KY
CC
KM
CK
FK
HM
MP
MH
SB
SJ
TC
VI
VG
WF
IN
ID
IR
IQ
IE
IS
IL
IT
AX
JM
JP
JO
KZ
KE
KG
KI
KW
LA
LS
LV
LB
LR
LY
LI
LT
LU
MO
MK
MG
MY
MW
MV
ML
MT
MA
MQ
MU
MR
YT
MX
FM
MD
MC
MN
MS
MZ
MM
NA
NR
NP
NI
NE
NG
NU
NO
NC
NZ
OM
UG
UZ
PK
PW
PA
PG
PY
NL
PE
UM
PH
PN
PL
PF
PT
PR
QA
SY
CF
KR
DO
CZ
RE
RO
GB
RW
EH
SH
LC
KN
SM
VA
VC
WS
AS
ST
SN
SC
SL
SG
SK
SI
SO
SD
LK
SE
CH
SR
SZ
TW
TJ
TZ
TD
TF
IO
TH
TP
TG
TK
TO
TT
TN
TM
TR
TV
UA
UY
VU
VE
VN
YE
YU
ZM
ZW
Province ou état
ADRESSE POSTALE DU FABRICANT ou PROMOTEUR - Province ou état
Province ou état
Province ou état pour Adresse postale du fabricant
Code postal ou code de zone
Code postal ou code de zone pour Adresse postale du fabricant
Numéro d’entreprise de l'Agence du Revenu du Canada (l'ARC) (si connu)
Numéro d’entreprise de l'Agence du Revenu du Canada (l'ARC) (si connu) pour Adresse postale du fabricant
PERSONNE-RESSOURCE DU FABRICANT
* Appel
* Appel pour Personne-ressource du fabricant
M.
Mme.
Dr.
MR
MS
DR
* Prénom
* Prénom pour Personne-ressource du fabricant
Initiales
Initiales pour Personne-ressource du fabricant
* Nom
* Nom pour Personne-ressource du fabricant
* Titre du poste
* Titre du poste pour Personne-ressource du fabricant
* Langue
* Langue pour Personne-ressource du fabricant
Anglais
Français
en
fr
* Numéro de téléphone
* Numéro de téléphone pour Personne-ressource du fabricant
Numéro de poste
Numéro de poste pour Personne-ressource du fabricant
Numéro de télécopieur
Numéro de télécopieur pour Personne-ressource du fabricant
* Courriel
* Courriel pour Personne-ressource du fabricant
Cochez ici pour entrer une adresse de facturation (si elle est différente de celle mentionnée ci-dessus).
Cochez ici pour entrer une adresse de facturation (si elle est différente de celle mentionnée ci-dessus).
Veuillez indiquer les données de facturation dans les sections ci-dessous :
NOM et ADRESSE DE L’ENTREPRISE À FACTURER
* Nom de l'entreprise
* Nom de l'entreprise pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
* Rue ou Bureau ou C. P.
* Rue ou Bureau ou C. P. pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
* Ville
* Ville pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
* Pays
* Pays pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
Canada
États-Unis
Afghanistan
Afrique du Sud
Albanie
Algérie
Allemagne
Andorre
Angola
Anguilla
Antarctique
Antigua-et-Barbuda
Antilles néerlandaises
Arabie saoudite
Argentine
Arménie
Aruba
Australie
Autriche
Azerbaïdjan
Bahamas
Bahreïn
Bangladesh
Barbade
Bélarus
Belgique
Belize
Bénin
Bermudes
Bhoutan
Bolivie
Bosnie-Herzégovine
Botswana
Brésil
Brunei Darussalam
Bulgarie
Burkina Faso
Burundi
Cambodge
Cameroun
Cap-Vert
Chili
Chine
Chypre
Colombie
Congo
Congo (République démocratique du)
Corée (République populaire démocratique de) 
Costa Rica
Côte d'lvoire
Croatie  (Hrvatska)
Cuba
Danemark
Djibouti
Dominique
Égypte
El Salvador
Émirats arabes unis
Équateur
Érythrée
Espagne
Estonie
Éthiopie
Faroe Islands
Fédération de Russie
Fidji
Finlande
France
France métropolitaine
Gabon
Gambie
Géorgie
Géorgie du Sud-et-les Îles Sandwich du Sud
Ghana
Gibraltar
Grèce
Grenade
Groenland
Guadeloupe
Guam
Guatemala
Guinée
Guinée équatoriale
Guinée-Bissau
Guyana
Guyane française
Haïti
Honduras
Hong Kong
Hongrie
Île Bouvet
Île Christmas
Île de St-Pierre et Miquelon
Île Norfolk
Îles Caïmans
Îles Cocos (Keeling)
Îles Comores
Îles Cook
Îles Flakland (Malouines)
Îles Heard et McDonald
Îles Mariannes du Nord
Îles Marshall
Îles Salomon
Îles Svalbard et Jan Mayen
Îles Turks et Caicos
Îles Vierges (américaines)
Îles Vierges (britanniques)
Îles Wallis-et-Futuna
Inde
Indonésie
Iran (République islamique d')
Iraq
Irlande
Islande
Israël
Italie
Îles Åland
Jamaïque
Japon
Jourdain
Kazakhstan
Kenya
Kirghizistan
Kiribati
Koweit
Laos (République démocratique populaire du)
Lesotho
Lettonie
Liban
Libéria
Libye (Jamahiriya arabe libyenne)
Liechtenstein
Lituanie
Luxembourg
Macao
Macédoine (Ancienne République yougoslave de)  
Madagascar
Malaisie
Malawi
Maldives
Mali
Malte
Maroc
Martinique
Maurice
Mauritanie
Mayotte
Mexique
Micronésie (États fédérés de)
Moldova (République de) 
Monaco
Mongolie
Montserrat
Mozambique
Myanmar
Namibie
Nauru
Népal
Nicaragua
Niger
Nigeria
Nioué
Norvège
Nouvelle-Calédonie
Nouvelle-Zélande
Oman
Ouganda
Ouzbékistan
Pakistan
Palaos
Panama
Papouasie-Nouvelle-Guinée
Paraguay
Pays-Bas
Pérou
Petites îles excentriques des États-Unis
Philippines
Pitcairn
Pologne
Polynésie française 
Portugal
Puerto Rico
Qatar
République arabe syrienne
République centrafricaine
République de Corée
République dominicaine
République tchèque
Réunion
Roumanie
Royaume-Uni
Rwanda
Sahara-Occidental
Sainte-Hélène
Sainte-Lucie
Saint-Kitts-et-Nevis
Saint-Marin
Saint-Siège (État de la Cité du Vatican)
Saint-Vincent-et-les Grenadines
Samoa
Samoa Américaines
Sao Tomé-et-Principe
Sénégal
Seychelles
Sierra Leone
Singapour
Slovaquie (République slovaque)
Slovénie
Somalie
Soudan
Sri Lanka
Suède
Suisse
Suriname
Swaziland
Taïwan (République de Chine)
Tajikistan
Tanzanie (République-Unie de)
Tchad
Terres australes françaises
Territoire britannique de l'océan Indien
Thaïlande 
Timor-Oriental
Togo
Tokelau
Tonga
Trinité-et-Tobago
Tunisie
Turkménistan
Turquie
Tuvalu
Ukraine
Uruguay
Vanuatu
Vénézuéla
Vietnam
Yémen
Yougoslavie
Zambie
Zimbabwe
CA
US
AF
ZA
AL
DZ
DE
AD
AO
AI
AQ
AG
AN
SA
AR
AM
AW
AU
AT
AZ
BS
BH
BD
BB
BY
BE
BZ
BJ
BM
BT
BO
BA
BW
BR
BN
BG
BF
BI
KH
CM
CV
CL
CN
CY
CO
CG
CD
KP
CR
CI
HR
CU
DK
DJ
DM
EG
SV
AE
EC
ER
ES
EE
ET
FO
RU
FJ
FI
FR
FX
GA
GM
GE
GS
GH
GI
GR
GD
GL
GP
GU
GT
GN
GQ
GW
GY
GF
HT
HN
HK
HU
BV
CX
PM
NF
KY
CC
KM
CK
FK
HM
MP
MH
SB
SJ
TC
VI
VG
WF
IN
ID
IR
IQ
IE
IS
IL
IT
AX
JM
JP
JO
KZ
KE
KG
KI
KW
LA
LS
LV
LB
LR
LY
LI
LT
LU
MO
MK
MG
MY
MW
MV
ML
MT
MA
MQ
MU
MR
YT
MX
FM
MD
MC
MN
MS
MZ
MM
NA
NR
NP
NI
NE
NG
NU
NO
NC
NZ
OM
UG
UZ
PK
PW
PA
PG
PY
NL
PE
UM
PH
PN
PL
PF
PT
PR
QA
SY
CF
KR
DO
CZ
RE
RO
GB
RW
EH
SH
LC
KN
SM
VA
VC
WS
AS
ST
SN
SC
SL
SG
SK
SI
SO
SD
LK
SE
CH
SR
SZ
TW
TJ
TZ
TD
TF
IO
TH
TP
TG
TK
TO
TT
TN
TM
TR
TV
UA
UY
VU
VE
VN
YE
YU
ZM
ZW
Province ou état
NOM ou ADRESSE DE L’ENTREPRISE À FACTURER - Province ou état
Province ou état
Province ou état pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
Code postal ou code de zone
Code postal ou code de zone pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
Numéro d’entreprise de l'Agence du Revenu du Canada (l'ARC) (si connu)
Numéro d’entreprise de l'Agence du Revenu du Canada (l'ARC) (si connu) pour Nom et adresse de l’entreprise à facturer
PERSONNE-RESSOURCE DE L’ENTREPRISE À FACTURER
* Appel
* Appel pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
M.
Mme.
Dr.
MR
MS
DR
* Prénom
* Prénom pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
Initiales
Initiales pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
* Nom
* Nom pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
* Titre du poste
* Titre du poste pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
* Langue
* Langue pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
Anglais
Français
en
fr
* Numéro de téléphone
* Numéro de téléphone pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
Numéro de poste
Numéro de poste pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
Numéro de télécopieur
Numéro de télécopieur pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
* Courriel
* Courriel pour Personne-ressource de l’entreprise à facturer
2. FRAIS POUR L’EXAMEN DES DEMANDES L’HOMOLOGATION
* Type de demande d’homologation
* Type de demande d’homologation
Classe II - Demande d’homologation
Classe II - Demande de modification
Classe III - Demande d’homologation
Classe III - Demande d’homologation (instrument de diagnostic clinique) 
Classe III - Modifications à la fabrication
Classe III - Modifications importantes (non liées à la fabrication)
Classe IV - Demande d’homologation
Classe IV - Modifications à la fabrication
Classe IV - Modifications importantes (non liées à la fabrication)
Demandes et modifications d’homologation pour un instrument médical de marque privée
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
Frais à payer pour l’examen de la demande d’homologation
Frais à payer pour l’examen de la demande d’homologation
Description de demande d’homologation
Description de demande d’homologation
3. MESURES D’ATTÉNUATION
3. MESURES D’ATTÉNUATION
Il est possible de se prévaloir des mesures d’atténuation des frais suivantes : Les fabricants doivent certifier qu’ils satisfont aux critères établis dans le Règlement sur les aliments et drogues.
* Mesures d’atténuation des frais
* Frais d’atténuation
(N'est pas applicable)
Petite Entreprise
Établissement Public de Soins de Santé
Organisation Gouvernementale
0
1
2
3
* Je certifie que : 
    • Je réponds à la définition de petite entreprise au moment de la soumission de cette présentation ou cette application et 
    • J'ai demandé le statut de petite entreprise pour notre entreprise séparément sur le site web de Santé Canada et
    • J'ai reçu une confirmation avant de soumettre cette présentation ou cette application. 
    • Je comprends que le fait de ne pas détenir un statut de petite entreprise valide auprès de Santé Canada au moment de la présentation de cette présentation ou de cette application entraînera la facturation de la totalité des frais. 
* Je certifie que :  • Je réponds à la définition de petite entreprise au moment de la soumission de cette présentation ou cette application et  • J'ai demandé le statut de petite entreprise pour notre entreprise séparément sur le site web de Santé Canada et • J'ai reçu une confirmation avant de soumettre cette présentation ou cette application.  • Je comprends que le fait de ne pas détenir un statut de petite entreprise valide auprès de Santé Canada au moment de la présentation de cette présentation ou de cette application entraînera la facturation de la totalité des frais. 
Nous n’avons pas encore déposé de demande d’un instrument médical auprès de Santé Canada. Nous sommes en train de déposer notre première demande d’homologation d’instruments médicaux.
Nous n’avons pas encore déposé de demande d’un instrument médical auprès de Santé Canada. Nous sommes en train de déposer notre première demande d’homologation d’instruments médicaux.
a)  compte un nombre total d’employés inférieur à 100 personnes,  ou
b)  génère un revenu annuel brut se situant entre 30,000 dollars et 5 millions de dollars.
* Nous avons rempli la demande d’atténuation des frais pour les petites entreprises et l’avons jointe à notre demande d’homologation pour un instrument médical.
* Nous avons rempli la demande d’atténuation des frais pour les petites entreprises et l’avons jointe à notre demande d’homologation pour un instrument médical.
Il s’agit de ma première demande d’homologation pour un instrument médical.
Oui
Il s’agit de ma première demande d’homologation pour un instrument médical. Oui
Non
Il s’agit de ma première demande d’homologation pour un instrument médical. Non
* Nous certifions que notre établissement est financé par le gouvernement du Canada ou le gouvernement d’une province ou d’un territoire et que cet établissement
* Nous certifions que notre établissement est financé par le gouvernement du Canada ou le gouvernement d’une province ou d’un territoire et que cet établissement 
a)  est autorisé, approuvé ou désigné par une province en conformité avec les lois de cette province pour fournir des soins ou des traitements à des personnes souffrant de quelque maladie que ce soit; ou
b)  est la propriété du gouvernement du Canada ou est exploité par ce dernier ou par le gouvernement d’une province et fournit des soins de santé
a)  est autorisé, approuvé ou désigné par une province en conformité avec les lois de cette province pour fournir des soins ou des traitements à des personnes souffrant de quelque maladie que ce soit; ou
b) est la propriété du gouvernement du Canada ou est exploité par ce dernier ou par le gouvernement d’une province et fournit des soins de santé
* Nous certifions que notre organisation est une direction générale ou une agence du gouvernement du Canada ou d’une province ou d’un territoire
* Nous certifions que notre organisation est une direction générale ou une agence du gouvernement du Canada ou d’une province ou d’un territoire
4. CERTIFICATION
Je, soussigné(e),  déclare que :
1.  Les renseignements compris dans le présent formulaire sont exacts et complets.
2.  Aucun renseignement n’est faux ni trompeur et ne comporte aucune omission susceptible d’avoir une incidence sur son exactitude ou son intégralité
* Appel
M.
Mme.
Dr.
MR
MS
DR
* Prénom
* Nom
* Titre du poste
Finaliser
Modifier
DIG_SIG
Identification électronique
Image de signature
Imprimer et signer
Signature
Signature
Signature
Date (AAAA-MM-JJ)*
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