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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Faire une mise à jour des marchés (pays ou territoires) où le dispositif est approuvé pour en faire le commerce, y compris toute commercialisation en vertu de la réglementation sur l'usage compassionnel.
b) Inclure l'historique de la commercialisation du dispositif par toute autre entité et avec autant de détails que possible, tout en reconnaissant que l'information détaillée n'est pas toujours disponible.
c) Si le dispositif diffère (p. ex. sur le plan de la conception, de l'étiquetage, des spécifications) de ceux qui sont approuvés ou commercialisés dans un autre pays, inclure une description des différences.
d) Inclure le mois et l'année d'approbation sur le marché dans chaque pays ou territoire où le dispositif est commercialisé. Si le dispositif est commercialisé depuis plus de 10 ans, il est possible de faire une déclaration sur une période de plus de dix ans.
e) Pour chacun des marchés énumérés en (a), inclure les appellations commerciales utilisées dans ces marchés OU un énoncé clair selon lequel les noms commerciaux sont les mêmes dans tous les territoires.
f) Indiquer la date à laquelle la saisie des données sur le marché a été effectuée.
g) Si le dispositif a déjà fait l'objet d'un usage compassionnel et/ou d'essais cliniques, l'indiquer et, s'il y a lieu, fournir les numéros de référence pertinents.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	S'il existe un numéro d'homologation attribué au dispositif par l'autorité de réglementation des marchés (pays ou territoire) où le dispositif est déjà commercialisé, cette information doit être indiquée.

a) L’historique de commercialisation d'une version précéduente d’un produit homologué par Santé Canada peut parfois être utilisé pour démontré la sûreté ou l'efficacité du dispositif en question. Si tel est le cas, vous devez indiquer le nom du comparateur, son numéro de d’homologation d’instrument médical et le nombre d’unités vendues.

REMARQUE :
Dans ce contexte, l'usage compassionnel comprend toute autorisation d'accès spécial.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis



