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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Ce titre devrait comprendre :
a) Une liste des études non cliniques publiées sur ce dispositif particulier (p. ex. évaluations cadavériques, évaluations biomécaniques).
b) Une copie lisible des principaux articles, y compris la traduction, s'il y a lieu, afin de satisfaire aux exigences linguistiques des organismes de réglementation.
c) Une discussion visant à expliquer pourquoi les données présentées sont suffisantes pour étayer la demande.

OU

d) Une déclaration selon laquelle aucune documentation relative au dispositif médical n'a été trouvée.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Pour faciliter le processus d’examen, le fabricant devrait fournir une bibliographie (c.-à-d. une liste de documents de référence) de toutes les publications pertinentes traitant de l’utilisation, de la sûreté, de l’efficacité et des indications d’emploi de l’instrument en question. Si des renseignements figurant dans l’un de ces documents sont présentés comme preuve de la sûreté et de l’efficacité du matériel, un résumé des sections pertinentes doit être fourni, y compris les données sur lesquelles sont fondées les conclusions qui ont été tirées. Il faut également fournir une copie des documents. Il faut prendre soin de s’assurer que les documents de référence sont d’actualité et s’appliquent à la demande actuelle. La bibliographie n’est peut-être pas nécessaire si l’instrument (ou sa technologie) est bien connu et utilisé depuis longtemps.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Non requis lorsqu’il est évident que ce type de données probantes/d’essais ne s’applique pas à l’instrument ou à la demande. Si des avis scientifiques sont nécessaires pour expliquer pourquoi aucun renseignement n’est requis, le titre est considéré comme requis et une justification doit être fournie.

Demande de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque cela est pertinent pour la modification.



