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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Un résumé du nombre d'unités vendues dans chaque pays ou région et un relevé de la période associée à ces données.
b) Fournir les taux calculés pour chaque pays ou région. Par exemple :
i. Taux d'incidents = nombre d'événements / incidents indésirables divisé par le nombre d'unités vendues x 100.
ii. Taux de rappel = nombre de rappels divisé par le nombre d'unités vendues x 100.

Les taux peuvent être présentés dans d'autres unités appropriées, comme par année d'utilisation par patient ou par utilisation. Dans ce cas, les méthodes de détermination de ces taux doivent être présentées et toute hypothèse doit être étayée.

c) Analyses critiques des taux calculés (p. ex. pourquoi sont-ils acceptables? Comment se répartissent-ils ce qui concerne les incidents? Y a-t-il des données aberrantes qui ont fait grimper les taux? Y a-t-il des tendances associées à des sous-groupes de dispositifs qui font l'objet de la présentation (p. ex. taille, version)?

REMARQUES :
i. Il est reconnu que la définition de rappel peut varier d'un pays à un autre; c'est pourquoi ce titre est considéré comme étant axé sur les régions.
ii. Dans ce contexte, les ventes devraient être exprimées en nombre d'unités vendues.
iii. Le résumé des ventes devrait être ventilé par composants, s’il y a lieu.

	

	CLASSIFICATION SC

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



