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	Tableau 16.
Liste de vérification pour la demande d’approbation

	
	Oui
	Non
	s.o.

	Organisation et présentation de la demande d’approbation

	Toutes les sections requises sont complétées et bien identifiées
	
	
	

	La pagination est séquentielle dans toute la demande d’approbation
	
	
	

	La demande d’approbation est reliée ou organisée dans un cartable 
	
	
	

	Le requérant est identifié sur toutes les pages 
	
	
	

	La langue de la demande d’approbation est l’anglais ou le français
	
	
	

	Les références sont exactes et leur mise en page est correcte
	
	
	

	La demande est signée par la personne qui en assume la responsabilité
	
	
	

	Deux copies papier de la demande sont fournies 
	
	
	

	Toutes les données confidentielles ou brevetées sont identifiées
	
	
	

	Contenu de la demande d’approbation

	Renseignements relatifs au requérant (tableau 1)
	
	
	

	Détails relatifs à l’allégation santé proposée (tableau 2)
	
	
	

	Statut réglementaire de l’allégation santé dans d’autres juridictions (tableau 3)
	
	
	

	Renseignements à fournir sur la caractérisation de l’aliment (satisfaction aux exigences du tableau 4)
	
	
	

	Spécifications certifiées par un laboratoire pour l’aliment ou substance bioactive (ajoutée ou inhérente) incluses dans une annexe
	
	
	

	Caractérisation des biomarqueurs de l’aliment et de l’effet sur la santé
	
	
	

	Identification des bases de données et des paramètres de recherche utilisés pour la récupération de la documentation (tableau 5)
	
	
	

	Mots-clés et leurs combinaisons utilisés pour récupérer la documentation sur le lien aliment-santé provenant des bases de données électroniques (tableau 6)
	
	
	

	Nombre de références récupérées dans les sources électroniques et non électroniques (tableau 7)
	
	
	

	Une copie de l’ensemble de la recherche dans la documentation, incluant la stratégie de recherche dans la documentation et les résultats de la recherche dans la documentation en imprimant directement de la base de données électronique, fournie dans une annexe
	
	
	

	Critères d’inclusion et d’exclusion utilisés pour le triage de la documentation (tableau 8a)
	
	
	

	Résultats du triage de la documentation (tableau 9)
	
	
	

	Liste des références qui ont satisfait aux critères d’inclusion à l’étape du triage des textes complets (tableau 10)
	
	
	

	Liste des références exclues à l’étape du triage des textes complets et la ou les raisons d’exclusion (tableau 11)
	
	
	

	Copies du texte complet de toutes les publications qui ont satisfait aux critères d’inclusion lors du triage des textes complets dans une annexe.  Si les études dans des langues autres que l’anglais ou le français sont incluses, alors les traductions des études sont fournies soit en anglais ou en français.
	
	
	

	La mise en tableau des études d’intervention (tableau 12a) et/ou des études observationnelles prospectives (tableau 12b) regroupées selon la méthodologie de l’étude
	
	
	

	La mise en tableau des résultats des études par type de résultat sur la santé pour les études d’intervention (tableau 14a) et/ou les études observationnelles prospectives (tableau 14b) 
	
	
	

	Une copie de chaque évaluation de la qualité dans une annexe (tableau 13a pour les études d’intervention; tableau 13b pour les études observationnelles prospectives)
	
	
	

	Feuille Excel des calculs utilisés pour déterminer l’ampleur de l’effet de l’aliment ou de la substance bioactive pour les études d’intervention dans une annexe
	
	
	

	Une représentation visuelle ou une méta-analyse des résultats en considérant l’exposition quotidienne et l’ampleur de l’effet, dans une annexe (facultatif)
	
	
	

	Cote de concordance pour les études d’intervention (tableau 15a) et les études observationnelles prospectives (tableau 15b)
	
	
	

	Discussion à savoir si une relation de cause à effet entre l’aliment et l’effet sur la santé est justifiée (les exigences des étapes 9a, 9b, 9c sont satisfaites)
	
	
	

	Discussion sur la généralisation de la preuve à la population cible (les exigences de l’étape 10 sont satisfaites)
	
	
	

	Discussion sur la signification physiologique (les exigences de l’étape 11 sont satisfaites)
	
	
	

	Discussion sur la faisabilité (les exigences de l’étape 12 sont satisfaites)
	
	
	

	Conclusions tirées (les exigences de l’étape 13 sont satisfaites)
	
	
	

	Annexes incluses
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