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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Au cours du cycle de vie du produit, une correspondance préalable à la présentation, y compris des téléconférences ou des réunions, peut avoir lieu entre l'organisme de réglementation et le demandeur. De plus, le dispositif peut avoir fait l'objet de présentations antérieures auprès de l'organisme de réglementation. L'objet de la demande devrait se limiter au dispositif lui-même, car des dispositifs similaires sont abordés dans d'autres parties de la présentation. S'il y a lieu, les éléments suivants devraient être fournis :
i. Les présentations antérieures ou les présentations préalables pour lesquelles une rétroaction de l'organisme de réglementation a été fournie.
ii. Les présentations antérieures devraient inclure les renseignements permettant de les identifier.
iii. Pour toute activité préalable à la présentation pour laquelle aucun numéro de suivi ou de référence n'a été attribué auparavant, la trousse d'information soumise avant les réunions, l'ordre du jour de la réunion, les diapositives de la présentation, le procès-verbal final de la réunion, toute mesure de suivi découlant des réunions et toute correspondance électronique liée à des aspects particuliers de la demande.
iv. Les questions soulevées par l'organisme de réglementation dans les présentations antérieures (c.-à-d. les demandes d'études cliniques, les demandes d'homologation retirées, supprimées ou refusées) pour le dispositif.
v. Les problèmes cernés et les conseils fournis par l'organisme de réglementation dans les interactions préalables à la présentation entre l'organisme de réglementation et le demandeur ou le commanditaire.
vi. Une explication indiquant comment et où l'avis préalable a été traité dans la présentation.

OU

b) Préciser qu'il n'y a pas eu de présentation antérieure ou d'interaction préalable à la présentation pour le dispositif faisant l'objet de la présentation.

REMARQUE
Le champ d'application de cette section est limité à l'organisme de réglementation auquel la présentation est soumise (c.-à-d. que Santé Canada n'a pas besoin de renseignements sur les interactions avec l'ANVISA avant le dépôt de la présentation.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque cela est pertinent pour la demande.

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



