e

1.2

2.1

225

OBJET

uropéenne et le Canada ont élaboré la présente annexe de I'accord
évaluation et 3 la certification de |a

pération bilatérale

La Communauté e

de reconnaissance mutuelle relative a I’

es dispositifs médicaux dans le but de renforcer la coo

conformité di
tout en facilitant les

dans le domaine de la réglementation applicable en la matiére
échanges et en maintenant les mémes exigences strictes en matiére de santé et de

sécurité dans les deux juridictions.

En outre, cette annexe appelle au développement d'une infrastructure permettant des
ntre les autorités réglementaires et/ou

communications/consultations permanentes e
haque partie afin

'évaluation de la conformité de cl
s d’établir et de maintenir I'équivalence de
é des dispositifs médicaux

de désignation et les organismes d

de permettre aux autorités réglementaire
ation de la conformit

leurs compétences en matiére d’évalui
la vigilance aprés la mise sur

et d’adopter une approche conjointe dans le domaine de

le marché.

CHAMP D’APPLICATION

s’applique a tous les dispositifs médicaux qui, au Canada ou

sont soumis a des proc
cientifiques pour les dispositifs

La présente annexe
dans la Communauté européenne,

conformité, y compris les évaluations techniques ets
médicaux a haut risque et les évaluations des systemes de qualité, effectuées par un

édures d’évaluation de la

organisme d’évaluation de la conformité.
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