	[bookmark: _GoBack]1.09 - Correspondance préalable à la présentation et interactions antérieures avec les organismes de réglementation

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Au cours du cycle de vie du produit, une correspondance préalable à la présentation peut être échangée entre l’organisme de réglementation et le demandeur, et des réunions ou des téléconférences peuvent être tenues. En outre, l’instrument visé peut avoir fait l’objet de demandes réglementaires antérieures à l’organisme de réglementation ou d’une correspondance visant à confirmer la classe de risque de l’instrument. Un résumé de ces interactions et des copies des procès-verbaux des réunions ou des courriels (le cas échéant) doivent être fournis. Le contenu doit être limité à l’instrument visé, puisqu’il est question des instruments semblables dans d’autres parties de la présentation.

REMARQUE
Cette section se limite à l’organisme de réglementation auquel la demande est soumise (c.-à‑d. que Santé Canada n’a pas besoin de renseignements concernant la période précédant la présentation relatifs aux interactions avec la USFDA).

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 2: Requis à titre conditionnel - S’il y a lieu.



