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CERTIFICAT AUX PRÉSENTATIONS

pour PDN, PADN, PSADN, SPDN, PM

Type de soumission:
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Nous attestons, relativement à la présentation suivante:

	

	


déposée par:
	

	


Attestation:
1. Que tous les renseignements et le matériel que contient la présentation, et tous les renseignements additionnels ou matériel déposé pour modifier la présentation sont exacts et complets, et les résumés de sections et les synthèses globaux représentent fidèlement les renseignements et le matériel qui sont compris dans la présentation ou auxquels il est fait renvoi. Aucun renseignement n'est faux ou trompeur, ou ne comporte des omissions qui peuvent avoir une incidence sur son exactitude et son intégralité.
2.
S'il y a lieu:

a)
Que toutes les études essentielles que contient la présentation sont complètes et que les analyses finales sont fournies;

b)
Que toutes les données essentielles à l'appui des indications, des doses et des formulations proposées sont fournies;

c)
Que la formulation utilisée dans les études (cliniques et pharmacocinétiques) est identique à la formulation proposée pour la mise en marché , ou que la preuve a été faite de la bioéquivalence des préparations utilisées dans les études essentielles de l'efficacité clinique et des études pharmacocinétiques avec la préparation proposée pour la mise en marché a été fourni. Le lot de la substance médicamenteuse, ou de la préparation finale employé dans les études précliniques (tout particulièrement les études sur le pouvoir carcinogène) est représentatif de la préparation proposée pour la mise en marché, ou des Preuves et raisons acceptables sont fournies pour appuyer le fait que des variations n'affecteront pas l'interprétation des données fournies relativement à la sécurité et l'efficacité.
Senior Executive Officer  
	Salutation
	Given Name
	Surname
	Position Title

	
	
	
	


Signature ______________________________________
Date (YYYY/MM/DD) ____________________
Senior Medical Officer
	Salutation
	Given Name
	Surname
	Position Title

	
	
	
	


Signature ______________________________________
Date (YYYY/MM/DD) ____________________

Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN)








Présentation de drogue nouvelle (PDN)





Supplément à une présentation abrégée de drogue nouvelle (PSADN)








Présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN)








Préavis de modification (PM)
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