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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Un résumé (une page ou deux) des données cliniques soumises est requis à l'appui de la présentation. Le document devrait fournir une liste des données présentées et ses caractéristiques (essais contrôlés randomisés, étude de cas, analyse documentaire) et expliquer en quoi ces données sont considérées comme suffisantes pour justifier une demande de mise en marché par rapport aux indications demandées. Une liste tabulaire des études cliniques peut être incluse dans cette section.
b) Si l'un des dispositifs à l'étude diffère des dispositifs à commercialiser, y compris les dispositifs des concurrents, une description de ces différences et de leur impact sur la validité de la preuve est requise à l'appui de la demande.
c) Une discussion sur les preuves cliniques prises en compte pour le dispositif et les données justifiant leur choix (c.-à-d. le type de données prises en compte et les raisons pour lesquelles ces données ont été utilisées ou non).
d) Un énoncé expliquant pourquoi la preuve présentée est suffisante pour étayer la demande.

REMARQUE :
Les tests de facteurs humains effectués auprès des patients devraient être inclus ici.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	a) Fournir le numéro de référence de l'autorisation d'essai expérimental pour tout essai clinique effectué en vertu d'une autorisation d'essai expérimental au Canada.
b) S'il y a lieu, fournir le numéro de référence consigné sur clinicaltrials.gov pour toute étude clinique enregistrée auprès de ce site.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Une évaluation des données cliniques est nécessaire afin de déterminer la sûreté et l’efficacité cliniques d’un instrument médical pour chaque indication d’emploi déclarée. Cette évaluation repose sur les données cliniques disponibles et pertinentes tirées des publications ou sur les enquêtes faites sur les instruments. Il peut être nécessaire de produire des données cliniques complémentaires afin de traiter des questions particulières concernant certains instruments médicaux.

S’il existe déjà des données cliniques bien établies sur la technologie d’un instrument donné, les preuves peuvent être présentées sous la forme d’une recension des écrits scientifiques pertinents évalués par les pairs. Si l’on fait référence à un instrument autre que l’instrument visé pour étayer la sûreté ou l’efficacité, il faut en démontrer la pertinence en procédant à une comparaison exhaustive des deux instruments sur les plans de la conception, des caractéristiques et des capacités de rendement. Ces éléments de comparaison peuvent être présentés dans un tableau. Les publications à l’appui devraient être mentionnées, mais il n’est pas nécessaire d’en fournir une copie, à moins que cela soit essentiel pour étayer la sûreté ou l’efficacité. 

Les données cliniques issues de recherches cliniques sur un instrument menées au Canada ou dans d’autres pays devraient être résumées. Les résumés devraient indiquer les objectifs, la méthodologie et les résultats présentés en contexte, de façon claire et logique. Les conclusions quant au résultat des études cliniques devraient être précédées d’une analyse dans le contexte de la documentation publiée. Tant l’importance clinique que la signification devraient être prises en compte et analysées de façon critique.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation 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.



