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La communication ci-après, datée du 6 janvier 2020, est distribuée à la demande de la délégation des États-Unis d'Amérique.

_______________


INTITULÉ: Dispositifs neurologiques. Reclassification des électrostimulateurs crâniens destinés au traitement de l'insomnie et/ou de l'anxiété. Date d'entrée en vigueur de la prescription imposant un agrément avant mise sur le marché pour les électrostimulateurs crâniens destinés au traitement de la dépression
ORGANISME: Food and Drug Administration, HHS (Agence des médicaments et des produits alimentaires du Département de la santé et des services sociaux)
ACTION: Amendements finals; arrêté final
RÉSUMÉ: L'Agence des médicaments et des produits alimentaires (FDA) publie un arrêté final visant à transférer les dispositifs d'électrostimulation crânienne (CES) destinés au traitement de l'insomnie et/ou de l'anxiété (dispositifs de classe III avant les amendements) dans la classe II (contrôles spéciaux) et de les soumettre à l'obligation de notification avant mise sur le marché. La FDA publie également cet arrêté final pour exiger le dépôt d'une demande d'agrément avant mise sur le marché ou la présentation d'un avis d'achèvement de protocole de développement de produit pour les CES destinés au traitement de la dépression (code de produit JXK), et pour clarifier la désignation des dispositifs CES afin de les inclure dans la catégorie des dispositifs soumis à ordonnance.
Le dossier disponible sur le site Regulations.gov permet d'accéder aux documents principaux et aux documents justificatifs se rapportant à cette réglementation, ainsi qu'aux observations reçues: https://www.regulations.gov/docket?D=FDA-2014-N-1209https://www.regulations.gov/docket?D=FDA-2014-N-1209
L'arrêté prend effet le 20 décembre 2019. Voir la section V "Implementation Strategy" (stratégie de mise en œuvre) pour consulter les autres points examinés.
https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2019-12-20/html/2019-27295.htm https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2019-12-20/pdf/2019-27295.pdf https://members.wto.org/crnattachments/2020/TBT/USA/20_0028_00_e.pdf
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