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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Un rapport d'essai clinique de l'étude précise décrite dans le titre personnalisé ci-dessus.

REMARQUES :
i. Le rapport d'étude clinique doit inclure des éléments tels que le plan des essais et le protocole d'étude, les changements et les déviations au protocole, la description des patients, l'assurance de la qualité des données, l'analyse et les résultats.
ii. Le promoteur ou le demandeur doit explicitement tenir compte de toute directive réglementaire régionale en lien avec les composants du rapport de l'essai clinique.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Un rapport complet exhaustif est REQUIS pour chaque étude/essai présenté dans cette section.



