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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Une revue de la littérature clinique qui examine de façon critique l'information publiée, offerte ou raisonnablement connue du demandeur ou du commanditaire et qui décrit l'innocuité et/ou l’efficacité du dispositif.
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.

OU

c) Une déclaration selon laquelle aucune documentation relative au dispositif médical de diagnostic in vitro n'a été trouvée.
REMARQUE :
Le promoteur ou le demandeur doit explicitement tenir compte de toute directive réglementaire régionale en lien avec l'étude clinique et les données fournies dans cette section sur le dispositif.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque cela s’applique à la demande.



