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IMPORTANT

This marked-up version uses the following colour-coding in the marked-up text:

Text example 1 — Text has been added (in green)

Fext-exampte2 — Text has been deleted (in red)
[ | — Graphic figure has been added

———— ] — Graphic figure has been deleted

1.x.. — If there are changes in a clause/subclause, the corresponding clause/
subclause number is highlighted in yellow in the Table of contents

IMPORTANT

Exemple de texte 1 — Texte ayant été ajouté (en vert)

Exemmple-detexte2 — Texte ayant été supprimé (en rouge)

| | — Figure graphique ayant été ajoutée

——— — Figure graphique ayant été supprimée

1.x.. — Si des modifications ont été apportées a un article/paragraphe, I'arti-
cle/le paragraphe est mis en évidence en jaune dans le Sommaire
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Avant-propos

Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale
nationaux de normalisation (comités membres de H-SO-).
des Normes internationales est en général confiée aux comités techniques de

. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité technique
créé aceteffet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison
avec ¥ participent également aux travaux. ¥ collabore étroitement avec la Commission

électrotechnique internationale ( ) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les

conformément aux regles données dans

sur le fait que certains des éléments du présent document
peuvent faire Fotbyj de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. 'L-'I-SO- ne
saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur
existence.

www.iso.org/brevet

— ajout du management de Ia qualité clinique (voir 9.1)
— ajout de I stratégie de surveillance fondée sur lesrisques (voir 6.7);
— ajoutde considérations statistiques a Fnnese A

— ajout de lignes directrices relatives aux comités déthique 3 Annexe G
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nnexe H
_!nnexe II

— ajout e recommandations relatives aux audits de I'nvestigation clinique (voir Annese |}

-www.iso.org/fr/members.html‘
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