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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) La lettre d'accompagnement doit indiquer le nom du demandeur ou du promoteur et/ou de son représentant autorisé, le type de présentation, le nom commun du dispositif (le cas échéant), le nom commercial ou le nom exclusif du dispositif (à la fois du dispositif de base et le nouveau nom donné à la nouvelle version ou au nouveau modèle du dispositif, s'il y a lieu) et inclure le but de la demande, y compris tout changement apporté aux approbations déjà données.
b) S'il y a lieu et si l'organisme de réglementation accepte, il faut inclure les renseignements relatifs au fichier maître auquel renvoie la présentation.
c) S'il y a lieu, reconnaître qu'un échantillon du dispositif a été fourni ou a offert un autre moyen à l'organisme de réglementation de voir ou d'accéder au dispositif (si l'organisme de réglementation en fait la demande).
d) Si la présentation demande l'approbation d'un changement résultant d'une mesure corrective ou préventive à la suite d'un rappel, il faut le mentionner.
e) Si la présentation fait suite à une demande de renseignements de l'organisme de réglementation, il faut l'indiquer, de même que la date de la lettre à cet effet et le numéro de référence s'il y a lieu.
f) S'il s'agit de renseignements non sollicités (si c'est accepté), il faut l'indiquer, de même que les numéros de référence connexes.

REMARQUE :
La lettre d'accompagnement ne doit contenir aucun renseignement scientifique détaillé.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Tout renseignement transmis à Santé Canada doit être accompagné d’une lettre. Cette lettre doit présenter l’objectif de la demande ainsi qu’une courte description de la trousse déposée. Elle peut également présenter des renseignements sur la présentation de renseignements exclusifs.  

	

	CLASSIFICATION SC

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



