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Contexte

A propos du document d’orientation

Les présentes lignes directrices appuient I'Arrété d’urgence n° 2 concernant les drogues, les
instruments médicaux et les aliments a des fins diététiques spéciales dans le cadre de la
COVID-19 (I'arrété d’urgence n° 2).

Le 1°" mars 2021, la ministre de la Santé a approuvé 'arrété d’urgence n° 2 afin de répondre a la
demande sans précédent et au besoin urgent d’instruments médicaux pour traiter et
diagnostiquer la COVID-19 et pour protéger les Canadiens contre cette maladie. Le présent
document couvre les articles 14 a 18 de I'arrété d’urgence. Il demeure en vigueur tant que
I'arrété d’urgence est valide.

Au titre de I'arrété d’urgence n° 2, les fabricants et les importateurs doivent signaler a Santé
Canada les pénuries d’instruments médicaux qui figurent sur la Liste d’instruments médicaux :
avis de pénuries (instruments médicaux inscrits).

Un instrument médical inscrit peut étre un instrument :

e inscrit sur la liste des instruments médicaux
e quifait partie d'une catégorie d’instruments médicaux inscrite sur cette liste.

Le présent document comprend de nouvelles exigences réglementaires pour les fabricants, les
importateurs et les distributeurs d’instruments liés a la COVID-19 en vertu de |'arrété d’urgence
ne 2.

Les lignes directrices visent a aider les fabricants, les importateurs et les distributeurs a
respecter leurs obligations réglementaires. Il décrit leurs responsabilités concernant la
déclaration obligatoire des pénuries d’instruments médicaux. Il n’est pas nécessaire de signaler
de nouveau les pénuries d’instruments médicaux qui ont été signalées en vertu de I'ancien
Arrété d’urgence concernant les médicaments, les instruments médicaux et les aliments a des fins
diététiques spéciales dans le cadre de la COVID-19.
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A propos des pénuries d’instruments médicaux et de la
déclaration

Il'y a pénurie d’instruments médicaux lorsque le fabricant d’un instrument médical n’est pas en
mesure de répondre a la demande du marché canadien pour un instrument ou pour ses
composantes, accessoires ou pieces. Cela ne s’applique pas a une situation ou le fabricant
produit également un instrument médical, une composante, un accessoire ou une piece et qu’il
est en mesure de répondre a la demande au Canada.

Il existe deux types de pénurie :

1. réelle, c’est-a-dire lorsque lI'approvisionnement est insuffisant pour satisfaire a la
demande courante

2. prévue, c'est-a-dire lorsqu’il est prévu que I'approvisionnement futur ne pourra pas
satisfaire a la demande prévue

Les fabricants et les importateurs doivent :

e déclarer une pénurie d’instruments médicaux

e fournir une mise a jour sur I'état de la pénurie s’il y a un changement dans les
renseignements soumis sur la pénurie

e signaler la fin d’'une pénurie d’instruments médicaux

'article 18 de I'arrété d’urgence n° 2 permet a la ministre de la Santé d’obliger les
fabricants, les importateurs ou les distributeurs qui importent ou vendent des
instruments médicaux au Canada a fournir les renseignements auxquels ils ont acces au
sujet d’une pénurie ou d’une pénurie potentielle dans les situations suivantes :

e |y aune pénurie ou un risque de pénurie de l'instrument au Canada;
e Les renseignements sont nécessaires pour établir ou évaluer :
o l'existence d’une pénurie ou d’un risque de pénurie
o les raisons de la pénurie ou du risque de pénurie
o les effets réels ou potentiels d’'une pénurie sur la santé humaine
o les mesures qui pourraient étre prises pour prévenir ou atténuer une
pénurie
e Le fabricant, I'importateur ou le distributeur refuse de fournir les
renseignements s’il n’est pas légalement obligé a le faire
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Ala demande de Santé Canada et dans les délais prescrits, les fabricants, les importateurs et les
distributeurs doivent fournir des renseignements supplémentaires sur une pénurie dans un
format acceptable ou électronique. Nous exigerons seulement que les renseignements soient
soumis avec un préavis de moins de 24 heures si nous avons des motifs raisonnables de croire
qu’il y a un risque grave et imminent de préjudice a la santé humaine. Les renseignements qui
peuvent étre demandés ne comprendront pas les renseignements personnels d’un patient, d’un
utilisateur ou d’une autre personne dont la santé ou la sécurité pourrait étre compromise par la
pénurie de l'instrument médical. Les considérations relatives a la protection des renseignements
personnels sont définies a I'article 3 de la Loi sur la protection des renseignements personnels.

Les présentes lignes directrices contiennent également des conseils sur la fagon de déclarer
volontairement une pénurie d’instruments médicaux qui ne releve pas de I'arrété d’urgence.

Tout le monde a un réle a jouer

Fabricants et importateurs

Les fabricants et les importateurs ont un réle clé a jouer pour prévenir et réduire 'incidence des
pénuries d’instruments médicaux. lls peuvent contréler le volume d’instruments médicaux dans
la chalne d’approvisionnement et prendre des mesures pour résoudre une pénurie
d’instruments médicaux lorsqu’elle survient. Ils sont également les mieux placés pour informer
les consommateurs de la disponibilité de leurs instruments.

Lorsqu’un fabricant fait face a une pénurie d’un de ses instruments médicaux essentiels, nous
nous attendons a ce qu’il prenne toutes les mesures nécessaires pour régler la situation le plus
rapidement possible.

Distributeurs

Les distributeurs peuvent également étre touchés par des pénuries d’instruments médicaux et
disposer de renseignements sur la disponibilité de leurs instruments. Bien qu’ils ne soient pas
tenus de signaler une pénurie d’instruments médicaux, Santé Canada peut communiquer avec
eux pour leur demander de fournir des renseignements sur une pénurie ou une pénurie
potentielle dans certaines circonstances. Celles-ci sont décrites a I'article 18 de 'arrété
d’urgence.
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Gouvernements provinciaux et territoriaux et autorités en matiere de
soins de santé

Les gouvernements provinciaux et territoriaux et les autorités en matiére de soins de santé ont
aussi un role important a jouer pour prévenir et atténuer les pénuries d’instruments médicaux
essentiels. lls peuvent :

e conserver et réaffecter les stocks dans les régions ou les provinces ou les besoins sont
les plus grands et collaborer au partage de I'approvisionnement

e trouver et obtenir d’autres sources d’approvisionnement d’instruments médicaux
aupres d’autres fournisseurs ou d’un autre gouvernement provincial ou territorial

e trouver et obtenir d’autres instruments médicaux de remplacement compatibles

Gouvernement du Canada

Le gouvernement fédéral est responsable de I'application de la Loi sur les aliments et drogues,
de la Loi sur les dispositifs émettant des radiations et du Réglement sur les instruments
médicaux.

Nous ne fournissons ni ne controlons l'approvisionnement en instruments médicaux au Canada
et nous n"avons pas non plus le pouvoir d’obliger un fabricant a fournir un instrument. Nous
travaillons avec les intervenants de la chaine d’approvisionnement des instruments médicaux
pour aider a déterminer les détails et I'état d’une pénurie. Nous coordonnons et facilitons
également le partage d’information.

En ce qui concerne les pénuries d'instruments médicaux, Santé Canada compte sur la
déclaration rapide des pénuries prévuesou réelles pour nous aider a :

e prévenir ou gérer les répercussions des pénuries d’instruments médicaux
e collaborer avec I'industrie pour définir des stratégies d’atténuation
e orienter 'approvisionnement en instruments médicaux au Canada

Selon la situation, nos options sont les suivantes :

e Prioriser I'examen et I'approbation des demandes réglementaires recues des fabricants
(par exemple, une demande d’autorisation ou d’importation d’un instrument
compatible acceptable).

e Accélérer le processus de délivrance des licences d’établissement d’instruments
meédicaux (LEIM).
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e Permettre I'importation et la vente d’instruments médicaux qui ne répondent pas
entierement aux exigences réglementaires canadiennes, mais qui sont fabriqués selon
des normes comparables pour aider a résoudre les pénuries d’instruments.

e Collaborer avec les organismes de réglementation internationaux pour identifier
d’autres fabricants et échanger les renseignements nécessaires sur la sécurité et la
fabrication.

e Aider les professionnels de la santé et les établissements a avoir acces a des
instruments médicaux de remplacement compatibles en cas d’urgence (par exemple, le
Programme d’acces spécial peut étre utilisé pour donner acces a des instruments
médicaux de remplacement non homologués).

Dans le cadre de la réponse du gouvernement du Canada a la pandémie de COVID-19, I’Agence
de la santé publique du Canada collabore avec d’autres ministeres pour obtenir des envois en
vrac afin de faciliter I'accés a des instruments médicaux indispensables. Il s’agit notamment de
ventilateurs, d’écouvillons de test, de réactifs, de trousses de dépistage et d’équipement de
protection individuelle.
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Qui doit faire la déclaration

En vertu du paragraphe 15(1) de I'arrété d’urgence n° 2, les fabricants et les importateurs
doivent signaler a Santé Canada les pénuries d’instruments médicaux qui figurent sur la Liste
d’instruments médicaux : avis de pénuries.

Pour éviter les déclarations en double, en vertu de I'article 16, un fabricant peut désigner
I'importateur d’un instrument médical pour préparer et soumettre une déclaration de pénurie
en son nom. Cela n’est permis que lorsque les renseignements qui auraient été déclarés par le
fabricant et I'importateur sont identiques.

Pour déléguer un importateur, le fabricant doit soumettre un formulaire d’autorisation de
délégation de déclaration obligatoire des pénuries d’instruments médicaux suivant.

e Formulaire d’autorisation (FRM-0451)

Le formulaire doit étre transmis par courriel a Santé Canada a l'adresse
hc.meddev-matmed.sc@canada.ca.
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Ce qui doit étre déclaré

En ce qui a trait a la déclaration obligatoire en vertu des paragraphes 15(2) a 15(4) de l'arrété
d’urgence n° 2, les fabricants et les importateurs doivent fournir les renseignements suivants
dans les délais prescrits :

e Unavis de pénurie initial dans les cing jours ouvrables suivant la date a laquelle le
fabricant ou lI'importateur prend connaissance de la pénurie réelle ou prévue
e Un avis de pénurie mis a jour avec toute nouvelle information dans les deux jours
ouvrables suivants la date a laquelle ils constatent le changement aux renseignements
déja fournis, par exemple :
o la date de fin de la pénurie confirmée
o sila pénurie prévue a été évitée
e Un avis de fin de pénurie dans les deux jours ouvrables suivants le jour ou le fabricant
est en mesure de répondre a la demande pour I'instrument médical (ou pour ses
composantes, accessoires, ou pieces)

Les fabricants et les importateurs n’ont pas a signaler une pénurie d’instruments
meédicaux a Santé Canada s’ils prévoient répondre a la demande pour I'instrument ou
pour ses composantes, accessoires ou pieces dans les 30 jours suivants la date a laquelle
ils anticipent la pénurie ou en prennent connaissance. (Voir le paragraphe 15(5) de
I'arrété d’urgence n° 2.) Cela comprend les instruments dont le retard de commande est
de moins de 30 jours.

Les fabricants et les importateurs doivent signaler une pénurie d’instruments médicaux
s’ils jugent ne pas étre en mesure de répondre a la demande dans un délai de 30 jours.
(Voir le paragraphe 15(6).) Par exemple, un retard de commande devient une pénurie qui
doit étre signalée a Santé Canada si elle ne peut étre réglée dans les 30 jours. Un avis de
pénurie doit étre produit dans un délai de cing jours ouvrables a partir du moment ou le
fabricant ou lI'importateur apprend qu’une pénurie ou une situation de retard de
commande dépassera 30 jours.

Voici des situations ou il n’est pas nécessaire de signaler les pénuries d’instruments médicaux :

e  Pénurie réelle ou prévue d’instruments médicaux des classes Il, Il et IV non
homologués pour la vente au Canada

e  Pénurie réelle ou prévue d’instruments médicaux de classe | dont la vente ou
I'importation par un titulaire de licence d’établissement d’instruments médicaux (LEIM)
n’est pas autorisée
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e Pénurie réelle ou prévue d’instruments médicaux qui ne sont pas actuellement vendus
au Canada

e Fabricant ou importateur qui a un retard de commande qui ne devrait pas dépasser
30 jours

e Fabricant qui est également le fabricant d’un instrument médical de remplacement et
qui est en mesure de répondre a la demande au Canada

e Fabricant ou un importateur qui n’a jamais vendu ou importé d’instruments médicaux
au Canada qui a de la difficulté a en obtenir

e Fabricant ou importateur qui ne vend pas activement au Canada et qui n’a pas de
commandes au Canada

e Perturbations dans le secteur de la fabrication qui entrainent un « délai d’exécution
prolongé », mais qui n’entrainent pas de pénurie

o « délai d’exécution prolongé » : prolongation du délai d’exécution d’un fabricant
pour livrer un instrument a un client

Instrument médical qui a cessé d’étre fabriqué
o le fabricant a cessé de vendre I'instrument au Canada.

Les fabricants, les importateurs et les autres parties intéressées sont également encouragés a
déclarer volontairement les pénuries d’instruments médicaux qui ne figurent pas sur la liste des
instruments médicaux inscrits dans les cas suivants :

e La pénurie peut causer un probléme de sécurité pour les patients et les utilisateurs au
Canada
e Uninstrument médical, une composante, un accessoire ou une piece de remplacement
compatible n’est pas offert au Canada ou peut difficilement étre remplacé
o Par exemple, en raison des colts des biens d’équipement, des exigences
réglementaires pour valider les procédures, du mangue de compatibilité des
instruments chirurgicaux ou d’autres instruments, d’'une formation approfondie

Ces renseignements nous aident a déterminer si nous devrions ajouter un instrument médical a
la liste d’instruments médicaux inscrits aux fins de déclaration obligatoire.

Sivous n’étes pas certain de devoir déclarer une pénurie d’un instrument, veuillez communiquer
avec la Direction de la conformité des instruments médicaux et en milieux cliniques a I'adresse
hc.meddev-matmed.sc@canada.ca.
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Quand et comment faire la déclaration

Quand faire la déclaration

Les dix scénarios qui suivent aideront les fabricants et les importateurs a comprendre les
calendriers de déclaration ou de mise a jour des avis sur les pénuries.

Scénario 1 : Un retard de commande de moins de 30 jours
e Aucun avis de pénurie n’est requis.
Scénario 2 : Un retard de commande de plus de 30 jours

e Unavis de pénurie doit étre présenté dans les cing jours ouvrables suivant la date a
laquelle le fabricant ou I'importateur sait qu’une pénurie est probable et lorsque le
fabricant chargé de déclarer la pénurie ne dispose pas d’instruments de remplacement
au Canada.

Scénario 3 : Un retard initial de commande de moins de 30 jours est ensuite prolongé a plus de
30 jours

e Un avis de pénurie doit étre présenté dans les cing jours ouvrables suivant la date a
laquelle le fabricant ou I'importateur sait que le retard de commande a été prolongé
au-dela de 30 jours et lorsque le fabricant chargé de déclarer la pénurie ne dispose pas
d’instruments de remplacement au Canada.

Scénario 4 : Le délai d’exécution normal du fabricant ou de I'importateur est de plus de 30 jours
e  Aucun avis de pénurie n’est requis.

Scénario 5 : Le délai d’exécution normal est de plus de 30 jours et a été prolongé (retard de
commande) de moins de 30 jours

e  Aucun avis de pénurie n’est requis.
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Scénario 6 : Le délai d’exécution normal du fabricant ou de I'importateur est de plus de 30 jours et
a été prolongé (retard de commande) de 30 jours ou plus

e Unavis de pénurie doit étre présenté dans les cing jours ouvrables suivant la date a
laquelle le fabricant ou I'importateur sait que le retard de commande a été prolongé
au-dela de 30 jours et lorsque le fabricant chargé de déclarer la pénurie ne dispose pas
d’instruments de remplacement au Canada.

Scénario 7 : Le fabricant ou l'importateur découvre qu’un instrument médical est en pénurie et
n’avait pas prévu la pénurie

e Un avis de pénurie doit étre présenté dans les cing jours ouvrables suivants le jour ou la
pénurie est décelée et lorsque le fabricant chargé de déclarer la pénurie ne dispose pas
d’instruments de remplacement au Canada.

Scénario 8 : Le fabricant ou I'importateur apprend qu’un instrument médical pour lequel il avait
déja signalé une pénurie prévue est maintenant en pénurie

e Le fabricant ou I'importateur doit mettre a jour I'avis de pénurie dans les deux jours
ouvrables suivant le moment ou il prend connaissance de la pénurie (doit indiquer la
date du début de la pénurie) et lorsque le fabricant chargé de déclarer la pénurie ne
dispose pas d’instruments de remplacement au Canada.

Scénario 9 : L'information que le fabricant ou I'importateur a soumise a Santé Canada au sujet
d’une pénurie d’instruments médicaux a changé

e Le fabricant ou I'importateur doit soumettre une mise a jour de 'avis de pénurie dans
les deux jours ouvrables suivant le moment ou il a pris connaissance du changement.

Scénario 10 : La pénurie d’instruments médicaux a pris fin

e Unavis de fin de pénurie doit étre présenté dans les deux jours ouvrables suivant la
date a laquelle le fabricant ou I'importateur a appris que la pénurie avait pris fin (inclure
cette date dans I'avis comme date de fin de la pénurie).
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Comment faire la déclaration

Les fabricants et les importateurs doivent déclarer les pénuries réelles ou prévue
d’instruments médicaux qui figurent sur la Liste d’instruments médicaux : avis de
pénuries. Cela comprend les instruments dont I'importation ou la vente est autorisée au
titre d’un autre arrété d’urgence pris en vertu de l'article 30.1 de la Loi sur les aliments et

drogues.

Santé Canada met régulierement a jour la Liste d’instruments médicaux : avis de pénuries. |l
incombe aux fabricants et aux importateurs de passer en revue cette liste pour s’assurer de
soumettre les avis de pénurie obligatoires pour les instruments médicaux requis. Santé Canada
n’avisera pas les entreprises chaque fois que cette liste sera mise a jour.

Pour déclarer une pénurie réelle ou prévue, remplissez le formulaire de déclaration électronique
suivant et choisissez 'option « Initial » dans la section « Type de rapport(s) » au début du
formulaire :

e Formulaire de déclaration électronigue pour une pénurie d’instruments médicaux

Pour déclarer une mise a jour de I'état de pénurie ou fournir des renseignements
supplémentaires, choisissez I'option « Mise a jour » dans la section « Type de rapport(s) » au
début du formulaire de déclaration.

Au minimum, vous devez fournir les renseignements suivants lorsque vous soumettez un avis de
pénurie d’instruments médicaux, une mise a jour ou un avis final a Santé Canada :

e Nom et coordonnées du fabricant ou de I'importateur
e Numéro d’homologation de I'instrument médical pour les classes II, lll et IV
e Numéro d’identification d’autorisation dans le cas d’un instrument autorisé a
I'importation ou a la vente au titre d’un autre arrété d’urgence pris en vertu de
I"article 30.1 de la Loi sur les aliments et drogues
e I|dentificateur de l'instrument
o cela comprend l'identificateur de tout instrument médical faisant partie d’'un
systeme, d’une trousse d’essai, d’'un groupe d’instruments médicaux, d’'une
famille d’instruments médicaux ou d’une famille de groupe d’instruments
médicaux
e Nom de l'instrument et de toute composante, tout accessoire ou toute piece de
I'instrument en pénurie, y compris le nom du modeéle (le cas échéant) en anglais et en
francais
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Description de lI'instrument médical et de son emballage et une note mentionnant s'il
s’agit d’un instrument a usage unique

Date a laquelle la pénurie a commencé ou devrait commencer

Date a laquelle le fabricant prévoit répondre a la demande pour I'instrument médical, si
elle est connue

Un formulaire de déclaration de pénurie peut étre utilisé pour plusieurs avis de pénurie dans la
mesure ou les instruments déclarés proviennent du méme fabricant. Le formulaire contient des

sections distinctes pour déclarer jusqu’a dix pénuries d’instruments.

Les informations suivantes doivent étre fournies pour chaque instrument supplémentaire :

Numéro d’homologation de I'instrument médical pour les classes Il, Ill et IV

Numeéro d’identification d’autorisation dans le cas d’un instrument autorisé a

I'importation ou a la vente en vertu d’un autre arrété d’urgence pris en vertu de

I"article 30.1 de la Loi sur les aliments et drogues

|dentificateur de I'instrument

o Cela comprend l'identificateur de tout instrument médical faisant partie d’un

systeme, d’une trousse d’essai, d’'un groupe d’instruments médicaux, d’'une
famille d’instruments médicaux ou d’une famille de groupe d’instruments
médicaux

Nom de I'instrument et de toute composante, tout accessoire ou toute piece de

I'instrument en pénurie, y compris le nom du modéle (le cas échéant) en anglais et en

francais

Date a laquelle la pénurie a commencé ou devrait commencer;

Date a laquelle le fabricant prévoit répondre a la demande pour l'instrument médical, si

elle est connue.

Une pénurie est résolue :

lorsqu’un fabricant peut a nouveau répondre a la demande actuelle pour I'instrument
médical et

lorsqu’il n’y a pas de pénurie prévue du méme instrument médical dans un avenir
rapproché ou

lorsqu’une solution de remplacement acceptable a été trouvée par le fabricant
signalant la pénurie

Pour déclarer la fin d’'une pénurie, veuillez remplir le formulaire suivant :

Déclaration de fin d’une pénurie
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Un fabricant ou un importateur peut présenter plusieurs rapports de fin d’une pénurie sur un
seul formulaire de déclaration pourvu que les instruments déclarés proviennent du méme
fabricant.

Si vous n’étes pas certain de devoir nous aviser d’une pénurie d’un instrument en particulier,
envoyez-nous un courriel a hc.meddev-matmed.sc@canada.ca.

Lorsque nous recevrons un rapport indiquant la fin d’'une pénurie, nous mettrons a jour la liste
des pénuries pour tenir compte de cette nouvelle information.
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Ce gu’il advient de votre déclaration

Lorsque Santé Canada recoit un avis de pénurie d’instruments médicaux, nous faisons un suivi
aupres du fabricant pour poser des questions supplémentaires au sujet de I'offre et de la
demande de I'entreprise. Nous confirmons également si :

e |'avis répond a la définition d’une pénurie
e |efabricant dispose d’une solution de remplacement acceptable disponible au Canada

L'arrété d’urgence n° 2 permet a la ministre de la Santé d’obliger les fabricants, les importateurs
ou les distributeurs qui importent ou vendent un instrument médical a fournir les
renseignements qu’ils ont sous la main au sujet d’une pénurie ou d’une pénurie potentielle de
cet instrument dans certaines conditions.

Les renseignements qui peuvent étre demandés ne comprennent pas les renseignements
personnels d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne dont la santé ou la sécurité
pourrait étre compromise par la pénurie de I'instrument médical. (Voir le paragraphe 18(3) de
I'arrété d’urgence n° 2.) Les renseignements demandés sont traités comme des renseignements
commerciaux confidentiels et ne sont pas transmis a des intervenants externes sans consultation
préalable avec I'entreprise.

Nous utilisons ces renseignements pour :

e collaborer avec le fabricant pour définir des stratégies d’atténuation
e contribuer a I'approvisionnement en instruments médicaux pour le Canada.

Une solution de remplacement acceptable doit étre disponible en quantité suffisante et
I'instrument doit étre de bonne qualité. Une solution appropriée est I'une ou l'autre des
suivantes :

e uninstrument de classe | vendu ou importé par un titulaire de licence d’établissement
d’instruments médicaux (LEIM)

e uninstrument de remplacement de classe Il a IV homologué par Santé Canada

e toutinstrument dont la vente ou I'importation est autorisée au titre d’un autre arrété
d’urgence pris en vertu de 'article 30.1 de la Loi sur les aliments et drogues
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Nous afficherons des renseignements sur la pénurie dans la liste des pénuries si nous

déterminons que :

e |a pénurie répond a la définition d’une pénurie
e |efabricant déclarant ne dispose pas d’une solution de remplacement acceptable
disponible a la vente au Canada

Ces renseignements ont pour but :

e d’informer les établissements de soins de santé et les autres fabricants des lacunes en
matiere d’approvisionnement

e d’aider les fournisseurs de soins de santé et les patients a faire des choix opportuns et
éclairés au sujet de leur santé

e d’aider a minimiser I'impact sur les soins aux patients

Chaque instrument figurant sur la liste des pénuries d’instruments médicaux est lié a une
déclaration détaillée. La déclaration contient les renseignements suivants :

e Type et état de la pénurie (réelle, prévue, résolue, évitée);

e Nom de l'instrument médical, ainsi que toute composante, tout accessoire ou toute
piece en pénurie, y compris le nom du modele;

e Autres appellations (par exemple, nom commercial);

e Date de début prévue ou réelle de la pénurie;

e Date de fin estimée de la pénurie;

e Raison de la pénurie;

e Nom des importateurs inscrits qui ont signalé la pénurie séparément du fabricant ou
qui font une déclaration au nom du fabricant a titre de délégué;

e Description de l'instrument, y compris :

o une description de I'emballage (par exemple, format, taille, quantité)
o <s’il s’agit d’'un produit a usage unique

e C(lasse de l'instrument médical (I, II, lll ou IV)

e lidentificateur de I'instrument (par exemple, le numéro de catalogue, de piece, de
modele ou I'identifiant unique de I'instrument)

e Numéro d’homologation de I'instrument médical (pour les classes II, lll et IV), le cas
échéant

e Numéro d’identification d’autorisation (pour les instruments dont I'importation ou la
vente est autorisée au titre d’un arrété d’urgence pris en vertu de I'article 30.1 de la Loi
sur les aliments et drogues), le cas échéant

e lenom et 'adresse postale du fabricant
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Définitions et interprétation

Définitions

Instrument médical : s’entend d’un instrument, au sens de la Loi sur les aliments et drogues, a

I"exclusion des instruments destinés a étre utilisés a I'égard des animaux.
Instrument de remplacement, tel que :

e uninstrument de classe | autorisé a la vente ou a I'importation par un titulaire de
licence d’établissement d’instruments médicaux (LEIM)

e uninstrument de remplacement de classe Il a IV homologué par Santé Canada

e toutinstrument dont la vente ou I'importation est autorisée au titre d’un autre arrété
d’urgence pris en vertu de I'article 30.1 de la Loi sur les aliments et drogues

Liste d’instruments médicaux : Avis de pénuries : |a Liste d'instruments médicaux : avis de
pénuries du Canada est modifiée de temps a autre

Instrument médical inscrit : s’entend d’un instrument médical qui :

e figure surla Liste d'instruments médicaux : avis de pénuries ou

e fait partie d’une catégorie d’instruments médicaux figurant sur cette liste

Pénurie : s'entend d'une situation ou le fabricant d'un instrument médical est incapable de
répondre a la demande du marché canadien pour I'instrument médical ou les composantes, les
accessoires ou les pieces de celui-ci

Ne comprend pas une situation dans laquelle le fabricant est également le fabricant d’un
instrument médical, d’'une composante, d’un accessoire ou d’une piece de remplacement et est
en mesure de répondre a la demande

Pénurie réelle : I'offre actuelle d’un fabricant ne peut pas répondre a la demande actuelle au
Canada

Pénurie prévue : I'offre future d’un fabricant ne pourra pas répondre a la demande prévue au
Canada

Pénurie évitée : une pénurie prévue qui ne se produira pas
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Pénurie résolue : une pénurie réelle pour laquelle :

e une solution de remplacement acceptable a été trouvée
e un fabricant peut a nouveau répondre a la demande actuelle pour I'instrument médical
e iln'yapasde pénurie prévue du méme instrument médical dans un avenir rapproché

Numéro d’identification d’autorisation : numéro attribué aux instruments dont I'importation ou
la vente est autorisée au titre d’un arrété d’urgence pris en vertu de I'article 30.1 de la Loi sur les
aliments et drogues.

Retard de commande : s’entend des cas ou un instrument est temporairement indisponible et ou
le fabricant est incapable de remplir les commandes du client

Un retard de commande est considéré comme une pénurie si la situation ne peut étre réglée
dans un délai de 30 jours et qu’aucun instrument de remplacement n’est disponible au Canada

Fabricant : s’entend d’une personne qui :

e vend un instrument médical sous son propre nom, ou sous une marque de commerce,
un dessin, un nom commercial ou un autre nom ou marque qu’elle contréle ou dont
elle est propriétaire

e estresponsable de la conception, de la fabrication, de I'assemblage, du traitement, de
I'étiquetage, de I'emballage, de la remise a neuf ou de la modification de I'instrument,
ou de I'assignation d’une utilisation a cet instrument, que ces opérations soient
effectuées par elle ou pour son compte

Importateur : s’entend d’une personne au Canada, autre que le fabricant, qui est responsable de
I'instrument médical importé au Canada pour la vente

Délai d’exécution : s’entend du délai normal entre le moment ou un client émet un bon de
commande pour un instrument médical et le moment ou un fabricant est en mesure de le livrer
a un client
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Interprétation

Formulaire de déclaration électronique - Section « Raison d’une pénurie » :

e Perturbations dans la fabrication : circonstances qui entravent la fabrication d’un
instrument, par exemple :
o changement de propriétaire
panne d’équipement
incapacité de se procurer des composantes ou des pieces
catastrophes naturelles et pandémies
nombre insuffisant d’employés disponibles en raison du confinement ou de la
distanciation sociale

o O O O

e Instrument visé par un rappel : mesures prises par le fabricant, I'importateur ou le
distributeur de l'instrument soit pour :
o rappeler ou corriger 'instrument
o informer ses propriétaires et utilisateurs de son caractere défectueux ou
potentiellement défectueux

e Retard dans I'expédition d’un instrument médical : situation dans laquelle une pénurie

résulte de retards dans I'expédition d’un instrument, par exemple :
o augmentation des volumes d’expédition
o voies de transport bloquées (par exemple, voies ferrées)
o gréves (par exemple, les grandes sociétés de transport)

e Hausse de la demande pour un instrument médical : incapacité d’un fabricant de
produire une quantité suffisante d’instruments pour répondre aux demandes de ses
clients

e Problemes de licence : suspension ou annulation d’une licence d’instrument médical
(LIM) ou d’une licence d’établissement d’instruments médicaux (LEIM) existante en
raison :

o d’un probleme de non-conformité

o d’une licence qui n’a pas été renouvelée au cours du processus de
renouvellement annuel

o d’une LIM nécessitant une demande de modification

e Restrictions a I'exportation : restrictions imposées par des gouvernements étrangers qui
limitent le nombre d’instruments autorisés a étre exportés vers d’autres pays
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