
ARM Canada - EEE-AELE Annexe sectorielle sur les dispositifs médicaux

5. MÉCANISME DE GESTION

5.1 Un groupe sectoriel mixte est institué aux fins de la gestion de la présente
annexe sectorielle. Il au pour tâches de prendre les décisions relatives à la
définition, à l'établissement et à l'évaluation des programmes et procédures
d'évaluation de la conformité, à la mise en place du programme d'alerte
réciproque, à la gestion de la période de renforcement de la confiance et à la
définition d'un programme de maintien du bon fonctionnement de l'accord de
reconnaissance mutuelle. Le groupe est constitué de représentants de Santé
Canada et des autorités compétentes des États de l'EEE-AELE et est coprésidé
par un représentant du Canada, d'une part, et un représentant des États de
l'EEE-AELE, d'autre part.

6. PÉRIODE DE TRANSITION

6.1 Calendrier

La période de renforcement de la confiance commence dès la signature de
l'accord de reconnaissance mutuelle et devrait se terminer dans un délai de 18
mois.

6.2 Programme de renforcement de la confiance

Au début de la période de transition, le groupe sectoriel mixte élabore un
programme commun de renforcement de la confiance (voir les orientations
figurant à l'annexe 3). La mise en oeuvre de ce programme permet d'établir la
capacité du Canada, d'une part, et de chacun des États de l'EEE-AELE, d'autre
part, à procéder à des évaluations de la conformité conformément aux
exigences et aux procédures de l'autre partie concernée. Les éléments de
preuve ont une incidence pratique sur les décisions relatives à la phase
opérationnelle.

Le programme de renforcement de la confiance doit comprendre les actions et
les activités suivantes:

a) l'organisation de séminaires visant à informer les autorités
réglementaires/ de désignation et les organismes d'évaluation de la
conformité sur le système réglementaire, les procédures et les exigences
de chaque partie;

b) l'animation d'ateliers visant à aider les autorités réglementaires/de
désignation à avoir une vue commune et à échanger des informations
sur les exigences et procédures en matière de désignation et de contrôle
des organismes d'évaluation de la conformité;


