
1.OBJET

1.1 La Communauté européenne et le Canada ont élaboré la Présenta annexa de l'accord

de reconnariss5nCe mutuelle relâtlvq à lIévaluation et à la caffiflcation de la

conformité des dispositifs médicaux dans le but de renforcer la coopération blatéraIs

dans le domaine de la réglementation applicable enl la matière tout enflaclitant las

échangea et en maintenanft las nmèmes exiglences stnctOs on matière de santé et de

sécurité dans les deux juridictionis.

1-.2 En outre, cette annexe appelle au développement d'une infrastrulcture permnettan des

cmmmurgecatoSicorISltOM permanetites antre les autorités réglementires et/ou

de désignation et les orgulme5m dévalutin de le conformité de chaque partie afin

de permettre aux e santé réglementaires <rétabli et de maintenir l'équivalence de

leurs comrpétenices en matière d'évh1Stol de la COntOrité des dispositifs médicaux

et d'adopte u*ns approcbae conjointe dans la domaine de la vigilance après la misa sur

le merché.

2. CHAMP D'AppUCATION

2.1 La présente annexe s'applique à tou le dispositifs médicaux qui, au Canada ou

dam le Communauté européenne, sont soUmfis' à es procédures d'évaluation~ de la

conformité, y compris las évaluationls techniqlues et scientifiques pour les dispositifs

médicaux à faut asque et les évaluations des systèmes de qualité, effectuées par un

Orgnisme d'évaluation de la conformité.
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