* Santé Canada
Direction générale des produits de santé et des aliments

NOTRE MANDAT :

Promouvoir une saine alimentation et une utilisation éclairée des médicaments, des aliments, des instruments médi cauix et des produits
de santé naturels, et maximiser la sécurité et |'efficacité des médicaments, des aliments, des produits de santé naturels, des instruments
médicaux, des produits biologiques et de biotechnologie connexes disponibles sur e marché canadien et utilisés dans le systéme de
santé.

| nspectorat dela Direction genérale des produits
de sante et des aliments

Document d’ orientation concernant I’ octroi d’une
licence d’ éablissement d’instruments médicaux

Annule et remplace
le document révisé le 20 février 2004

Date de diffusion :
2005/10/17

Date de mise en oauvre :
2005/11/17

This document is also available in English.

Canada



Santé Canada / Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments

TABLE DESMATIERES

Lo INtrOQUCHION . . .ot e e e e e e e e e e e e e 3
L BUL . e e e e e e 3

L2 CONEXEE . . .ot 3

L B PO . ottt 3

LA DB INItIONS . ..ot e 3

2. EXIgENCES IEgISlatiVES ... .ot 5
3. Procédureliéealaprésentationdelademande ......... ... .. . 7
A, ARESAIIONS . . .ottt 8
5. Maodifications et nouvellesdemandesannuelles . ........... .. i 9
6. SUSPENSION A UNE IICENCE . . . ..ot e e e e e e 10
7. Frasetréduction desfrais . ... ..ot 10
8. Autresresponsabilitésdesdétenteursdelicence . ... 11
S = (T 10 - o= 11

8.2 Classe d'instruments médicaux importésouvendus . .. ......ov it 12
8.3Licenceal’ égard del inStrument . . ... ... .ottt 12

8.4 Publicitéal’égarddel’instrument . . ... ... . 13

B D TENUE S TEgI S S . . . . ottt et e e 13
8.5.1 Registresdedistribution ... ... ... 13

8.5.2 Traitement desplaintes . ... ...t 13

8.6 Rapportsd’incident obligatoireS . .. ... ...t 13

B RAPPEIS . . o 13

0. INSPECHIONS . . .ottt 13
Annexe 1 : Résumé des exemptions concernant lalicence d’ établissement pour lesinstruments médicaux 15
1. Instruments pour USBE VELENINAITE . .. . ..ottt e ettt 15

2. ProduitS pour USage PerSONNEl . .. ..ot e 15

S, PrEPar A OUIS . ..o 15

4. Instrumentsmédicaux viséspar lesparties2 et 3 ... ... 15

5. EXemptionsréglementaireS . . ... ...ttt 16

6. CONSalSULIIES ... 16
Annexe 2 : Interprétation des procédures exigées aux termesdel’ainéa45i) ....................... 18
1. Procédures de stockage, de manutention et delivraison ..., 18

2. Procéduresd installation . .......... ..t 18

3. Proceduresd entretien . .. ... ... 18

Document d’ orientation concernant I’ octroi d’ une licence d’ établissement pour les instruments médicaux / novembre 2005 Page 2 de 19



Santé Canada / Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments

1. Introduction
1.1 But

Le présent document d’ orientation a été rédigé afin d’expliquer les articles 44 a 51 du Reglement sur les
instruments médicaux (Réglement) en ce qui concerne |’ octroi de licences d’ établissement pour lesinstruments
médicaux. |l décrit aussi les responsabilités réglementaires des personnes qui importent ou vendent des
instruments médicaux au Canadaen ce qui atrait aux exigencesliéesal’ octroi delicence d’ établissement, ainsi
guelesresponsabilitésdel’ Inspectorat delaDirection généraledes produitsde santéet desaliments (Inspectorat).
Par ailleurs, le document précise ce qu’ est une licence d’ établissement pour les instruments médicaux, quand
celle-ci est nécessaire, qui doit étre titulaire d’ une licence ainsi que les activités visées par cettelicence. Enfin,
il décrit le processus de demande, notamment comment obtenir une nouvelle licence et comment et quand
modifier une licence en vigueur, ainsi que le processus annuel de présentation d’ une nouvelle demande.

1.2 Contexte

Les exigences du Réglement en ce qui concerne I’ octroi d’une licence d’ établissement pour les instruments
meédicauix visent ce qui suit.

1. Faireen sorte quel’ Inspectorat soit informé :

a) du nom de toute personne qui importe ou vend des instruments médicaux au Canada;

b) du nom des fabricants des instruments vendus par le détenteur de la licence d’ éablissement pour les
instruments médicaux (détenteur de licence), ainsi que de la classification de ces instruments;

) du nom des fabricants d' instruments de classe |.

2. Exiger que les détenteurs de licence puissent démontrer a I’ Inspectorat qu’ils satisfont aux exigences
réglementaires et qu’ils ont en place des procédures écrites concernant, le cas échéant, les registres de
distribution, le traitement des plaintes, les rappels, les rapports d’incident obligatoires ains que la
manutention, I entreposage, lalivraison, I’ installation et le service al’ égard desinstruments médicaux qu’ils
vendent.

1.3 Portée

Le présent document fournit des lignes directrices sur tous les aspects de |’ octroi d’ une licence d’ établissement
pour les instruments médicaux tels que prescrits par la partie | du Réglement.

Il donne également des directives sur la fagcon de se préparer a une inspection réglementaire effectuée par
I” Inspectorat.

1.4 Définitions
Toute définition al’égard de laguelle il n’est pas précisé qu’ elle figure dans la Loi sur les aliments et drogues

ou dans le Reglement est présentée ici a titre d orientation seulement et pour offrir une interprétation ou un
éclaircissement.
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CONSOMMATEUR FINAL : Aux fins du présent document d’ orientation, le « consommateur final » est la
personne qui achéte ou recoit un instrument médical pour son usage personnel (y compris I’ utilisation a
domicile) ou qui recoit un traitement ou est soumis a une épreuve diagnostique nécessitant I’ utilisation de
I"instrument par un établissement de santé ou un fournisseur de soins. Les entreprises qui achétent des
instruments médicaux qui seront utilisés uniquement par leurs employés, dans|’ exercice de leursfonctions
(p. ex. trousses de premiers soins, gants jetables) ou en cas d urgence, sont aussi considérées comme des
consommateurs finals, du moment qu’ elles n’ offrent pas de services de santé aux employés ou a d’ autres
PErsonnes.

DEMANDEUR : Aux fins du présent document d’ orientation, le demandeur est la personne qui demande une
licence d’ établissement pour les instruments médi caux.

DETAILLANT : Aux fins du présent document d’ orientation, les détaillants sont les personnes qui vendent un
instrument ou un service utilisant I'instrument uniquement au consommateur final.

Nota : En ce qui concerne la vente a un établissement de santé ou a un fournisseur de soins, le patient est
considéré comme le consommateur final, peu importe si |’ établissement ou le fournisseur vend un
instrument médical au consommateur ou s'il lui vend des servicesnécessitant I’ utilisation del’ instrument
meédical. Par conséquent, les personnes qui vendent des instruments médicaux a des établissements de
santé ou a des fournisseurs de soins ne sont pas des détaillants. Ce sont des distributeurs, et ils sont
assujettisaux exigencesliéesal’ octroi d’ unelicenced’ établissement pour lesinstruments médicaux. Un
établissement central chargé de |’ achat et de la distribution qui fournit des instruments médicaux a une
chaine de points de vente au détail lorsque chacun des points de détail appartient & une personne et est
exploité par cette derniére (de fagcon indépendante ou en vertu d’un contrat de franchise) n’est pas un
détaillant, maisplut6t un distributeur et adonc besoin d’ unelicence d’ établissement pour lesinstruments
meédi caux.

DISTRIBUTEUR : Aux fins du présent document d’ orientation, un distributeur est une personne, autre que le
fabricant, un importateur ou un détaillant, qui vend des instruments médicaux au Canada aux fins de la
reventeoudel’ utilisation, al’ exception d’ uneutilisation personnelle. Unepersonnedel’ extérieur du Canada
qui vend des instruments médicaux au Canada est également considérée comme un distributeur.

ETABLISSEMENT DE SANTE (tel que défini au Réglement) signifie un établissement qui fournit des services
diagnostiques ou thérapeutiques a des patients. Est également visé tout groupement de tels établissements
dont les activités relévent d’ une méme entité administrative.

FABRICANT (tel que défini au Reglement) signifie une personne qui vend des instruments médicaux sous son
propre nom ou Sous un nom commercial, une marque de commerce, un dessin ou un autre nom ou marque
gu’ elle contrdle ou dont elle est propriétaire et qui est responsable 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 |’ assignation d’ une utilisation a cet instrument, que ces opérations soient effectuées par
elle ou pour son compte.

FOURNISSEUR DE SOINS : Aux fins du présent document d’ orientation, un fournisseur de soins est toute
personnequi fournit desservicesdiagnostiquesou thérapeutiques, y comprislesambulancierset lespompiers
qui administrent des premiers soins en cas d’ urgence.
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IMPORTATEUR : Aux fins du présent document d’ orientation, un importateur est une personne, autre que le
fabricant de I'instrument, qui introduit I’ instrument sur le marché canadien pour lavente.

INSTRUMENT (tel que défini alaLoi) signifie tout article, instrument, appareil ou dispositif, y compris tout
composant, piece ou accessoirede ceux-ci, fabriqué ou vendu pour servir, ou présentécomme pouvant Servir :
a) au diagnostic, au traitement, al’ atténuation ou alaprévention d une maladie, d’ un désordre, d’ un état
physique anormal ou de leurs symptomes, chez |’ é&re humain ou chez les animaux;
b) ala restauration, a la correction ou a la modification d’ une fonction organique ou de la structure
corporelle de I’ ére humain ou des animaux;
¢) au diagnostic de la gestation chez I’ ére humain ou chez les animaux;
d) aux soins de I’ é&re humain ou des animaux pendant la gestation et aux soins prénatals et post-natals,
notamment les soins de la progéniture.
Sont visés par la présente définition les moyens anticonceptionnels, tandis que les médicaments en sont
exclus.

INSTRUMENT FAIT SUR MESURE (tel que défini au Reglement) signifie un instrument médical — non

fabriqué en série—qui, alafois:

a) est fabriqué selon les directives écrites d'un professionnel de la santé précisant ses caractéristiques de
conception;

b) s' écartedesinstruments médicaux qui généralement setrouvent danslecommerce ou peuvent étre obtenus
d'un préparateur;

C) est destiné:
(i) soit &l'usage exclusif d'un patient donné du professionnel,
(i) soit a I'usage du professionnel afin de répondre a des besoins spéciaux dans I’ exercice de sa
profession.

INSTRUMENT MEDICAL (tel que défini au Réglement) signifie tout instrument au sens de la Loi mais ne
comprend pas les instruments destinés a étre utilisés al’ égard des animaux.

PERSONNE (telle que définie au Reglement) : y sont assimilées |es soci étés de personnes et |es associations.

PREPARATEUR (tel que défini au Réglement) signifie un membre d’ un organisme de régie d’ une profession
qui est habilité, du fait de sa qualité de membre, a fabriquer ou a adapter, selon les directives écrites d’un
professionnel de la santé, un instrument médical pour répondre aux besoins spécifiques d’ un patient.

SITE : Aux fins du présent document d’ orientation, un site est un endroit, autre que I’ adresse principale, ou les
mémes activités relatives aux instruments médicaux sont énumérées sur la demande de licence
d’ établissement pour les instruments médicaux.

VENTE (telle que définie ala Loi) est assimilé al’ acte de vendre le fait de mettre en vente ou d’ exposer ou

d’ avoir en sa possession pour la vente ou de distribuer, que la distribution soit faite ou non pour une
contrepartie.

2. Exigenceslégidatives
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Toute personne qui importe au Canadaou vend au Canada un instrument médical en vue de son utilisation chez
les humains doit étre titulaire d’ une licence d’ établissement, a1’ exception :

o d'undéaillant;
o d'un établissement de soins de santé;
e d'unfabricant d' instruments médicaux de classelll, 1l ou IV qui nevend que:
e desinstruments médicaux pour lesquelsil détient une licence;
e desinstruments médicaux visés par les parties 2 et 3 du Reglement;
e d'un fabricant dinstruments médicaux de classe 1 qui vend uniquement par I'intermédiaire d'un
établissement titulaire d' une licence;
e dune personne qui vend uniquement des instruments médicaux visés par les parties 2 et 3 du Reglement;
o d'un préparateur.

Notes explicatives

a) Pour les fabricants qui vendent aussi d’ autres instruments médicaux (dont ils ne sont pas les fabricants), les
exigences liées al’ octroi d'une licence d’ établissement sont les suivantes :

1. s'ils vendent uniguement ces instruments meédicaux au consommeateur final, ils sont détaillants de ces
autres instruments médicaux et exemptés des exigences liées al’ octroi d'une licence d’ établissement;

2. Sils participent atoute forme de distribution comme la vente a des établissements de santé, ils agissent
en tant que distributeurs de ces autres instruments médicaux et doivent étre titulaires d’ une licence
d’ établissement pour ces activités.

b) Lesfabricantsd’ instrumentsde classe | qui vendent leursinstruments uniquement au consommeateur final ont
besoind’ unelicenced’ établissement. Envertudel’ alinéa44(2)d) du Reglement, lesfabricantsd’ instruments
médicaux de classe | qui importent ou distribuent ces instruments exclusivement par I’ entremise d’ une
personne qui détient une licence d’ établissement sont les seuls a étre exempts de |’ exigence de détenir eux-
mémes une licence d’ é&tablissement.

¢) Dans le cas des personnes qui fournissent des instruments médicaux au consommateur final, mais qui sont
payées par une tierce partie, comme un régime d assurance de soins médicaux, les exigences suivantes
S appliquent :

1. si leconsommateur final devient propriétaire del’ instrument médical, 1a personne est considérée comme
un détaillant et n’a pas besoin d' une licence d’ établissement pour |es instruments médicaux;

2. si le consommateur final ne devient pas propriétaire de I’ instrument médical parce gu’ une tierce partie
demeure propriétaire de I'instrument (c'est-a-dire que la tierce partie conserve le droit de récupérer
I"instrument d’ un utilisateur et del’ of frir ad’ autres utilisateurs), lapersonnefournissant I’ instrument médical
alatierce partie agit atitre de distributrice et doit détenir une licence d’ établissement.

Vous trouverez un résumé complet des exemptions aux exigences relatives aux licences d’ établissement a
I’annexe 1.
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3. Procédureliée ala présentation dela demande

L es renseignements dont on a besoin pour obtenir une licence d’ établissement sont énumérés al’ article 45 du
Reglement et comprennent notamment le nom et I’ adresse du demandeur et d autres sites, s'il y a lieu, les
coordonnéesdelapersonne-ressource desaffairesréglementaires pour ledemandeur, |es activités du demandeur,
les fabricants dont les instruments médicaux seront vendus par le demandeur, les catégories de risque de ces
instruments et les spécialités médicales des instruments de chaque fabricant énuméré. Un haut dirigeant du
demandeur doit également signer une attestation confirmant que les procédures documentées sont en place en
ce qui concerne les registres de distribution, le traitement des plaintes, les rappels, les rapports d'incidents
obligatoires et d autres points, s'il y alieu.

Nota : Si certainsinstruments médicaux qui sont importés ou distribués sont obtenus d’ un autre détenteur de
licence d’ établissement et non pas du fabricant, les renseignements du fabricant devrai ent tout de méme étre
soumis avec la demande.

On peut se procurer les formulaires de demande d’ une licence d’ établissement, dans un format prescrit par le
Ministre et sous forme d’'imprimés ou de fichiers éectroniques, en consultant le site Web de Santé Canada,
section de la Conformité et application delaloi, al’ adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/licences/index f.html

Pour réduire au minimum les retards dans | e traitement de lademande, il importe que le formulaire soit diment
rempli dans laforme prescrite.

La demande sera évaluée en fonction des critéeres qui suivent.

a) L’information présentée est-elle compléte et appropriée pour le type de demande (c.-a-d. nouvelle demande,
modification ou nouvelle demande annuelle)?

b) A-t-on fourni, au complet et danslaforme prescrite, les noms et les adresses du demandeur, d’ autres sites
visés par lalicence d’ établissement et les fabricants dont |es instruments sont vendus?

c) Leschamps pertinents, notamment les attestations et les signatures, sont-ils tous diment remplis?

Toutedemande qui nesatisfait pasal’ un de cescriteres seraretournée au demandeur, et on expliqueralesraisons
duregjet. Par conséquent, pour éviter lesretardsdansletraitement delademande delicence, il importederemplir
tous les champs pertinents du formulaire.

Toutes les demandes remplies doivent étre envoyées al’ adresse suivante :

Unité des Licences d’ établissement

Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments
250, avenue Lanark

Edifice Graham Spry, 2° étage

Indice de |’ adresse 2002C

Ottawa (Ontario) K1A 0K9
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Tééc.:  (613) 957-4147
(613) 948-8993
(613) 957-6711

MDEL _questions LEPIM @hc-sc.gc.ca (cette adresse est destinée exclusivement aux demandes de
renseignements liées aux demandes de licence d’ établissement.)

En vertu du paragraphe 46(1) du Réglement, si une demande satisfait aux exigences préciseesal’ article 45, une
licenced’ établissement pour lesinstruments médicaux est délivréeau demandeur. Silalicencen’ est pasdélivrée
en raison des conditions énumérées al’ article 47 du Réglement, le demandeur en seraavisé et auralapossibilité
desefaireentendre. Pour étrevalide, unelicence d’ éablissement pour lesinstruments médi caux doit étre signée,
datée et délivrée par le directeur général de I’ Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des
aliments, au nom du ministre de la Santé.

Unelicenced’ établissement peut s appliquer aun ou plusieurssites pourvu quelesactivités effectuéesacessites
soient exploitées par la méme personne morale. Il ne faut énumérer que les sites ou se trouve une personne
responsable des procédures indiquée dans I’ attestation. 1l n’est pas nécessaire de dresser une liste de tous les
pointsdevente. Le représentant desventes, qui prend les commandes au nom du fabricant lorsque I’ instrument
est envoyé directement al’ acheteur par le fabricant et que le fabricant est responsable de toutes les exigences
réglementaires, n’est pas tenu de détenir une licence d’ établissement pour les instruments médicaux.

Voustrouverez uneliste de compagnies détentricesd  unelicenced’ établissement valide sur lesite Web de Santé
Canada, section de la Conformité et application delaloi :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/licences/index f.html

4. Attestations

Lapaged’ attestations de lademande contient trois énoncés en ce qui concerne les procédures écrites qui doivent
étre en place en fonction des activitésréalisées par |le demandeur. Les procédures applicables sont indiquées par
un crochet dans la case appropriée. Le directeur général ou tout autre haut dirigeant du demandeur doit signer
la demande afin de faire |’ attestation et de reconnaitre ce qui suit :

« En tant que dirigeant de I’ établissement nomme dans la présente demande, j’ atteste connaitre de
premiere main les procédures en place susmentionnées et savoir que les attestations ci-dessus sont
exactes, dans la mesure ou €elles s'appliquent a I’ établissement visé et a tous les sites énumérés
CONNExes. »

« Jereconnais que le fait d’inclure sciemment de fausses attestations dans |la demande est une offense
sérieuse. »

« Jereconnais que lefait d'inclure de fausses attestations est un motif de refus de délivrer une licence
d’ établissement conformément au paragraphe 47(1) du Reglement sur les instruments médicaux. »
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«Jereconnaisquesi I’ on découvre dans|’ avenir que de fausses attestations ont été sciemment incluses
dans la demande, ma licence d’ établissement peut étre suspendue conformément a I’ alinéa 49(1)b) du
Réglement sur les instruments médicaux. »

Uneattestationdelapart d’ un haut dirigeant d’ un demandeur selon laguell e certaines procédures exigéesen vertu
du Réglement sont en place nous assure que les dirigeants de I’ éablissement sont conscients de leurs
responsabilités en vertu du Reglement. Celanousassureaussi quelesinstruments médicaux vendus ouimportés
au Canada répondent aux exigences en matiere de sécurité et d’ efficacité que prévoit le Reglement et qu’il y a
des procédures en place pour protéger le public, si I’on venait a découvrir un probléme au sujet de ces
instruments.

Les compagnies sont tenues d’ attester que des procédures écrites sont en place concernant les registres de
distribution, le traitement des plaintes et les rappels [alinéa 450) du Réglement], les rapports d’incidents
obligatoires [alinéa 45h) du Réglement] ainsi que la manutention, le stockage, la livraison, I’installation et
I’ entretien pour tout instrument de classe I, Il ou IV, le cas échéant [alinéa 45i) du Réglement et Annexe 2 du
présent document d’ orientation].

Si I'information soumise pendant le processus de présentation de la demande est fausse ou incompléte, le
Ministre peut refuser de délivrer lalicence d’ établissement. Lefait defaire une fausse attestation concernant les
procédures exigées ou d énumérer des fabricants qui ne détiennent pas de licence valide pour les instruments
médicaux constitue un motif de refus de délivrer lalicence.

Dans ces dispositions, |e terme « procédures écrites » signifie les procédures qui sont mises en cauvre et qui
conviennent aux buts de leur mise en cauvre. Une orientation a ce sujet est offerte dans les documents suivants :

Rapportsd’incidents obligatoires et volontairesrelatifs aux instruments médicaux
Directive sur letraitement des plaintes et lesrappelsrelatifs aux instruments médicaux

Ces documents ses trouvent sur le site Web de Santé Canada, section de la Conformité et application delaloi,
al’adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/applic-demande/quide-ld/index f.html

Nota: Bien quel’ attestation relative aux procédures de communication obligatoire de problémes neregarde que
lesimportateurs et nevisepaslesfabricants, I’ exigence en mati ére de communication obligatoire derapports
qui est prévue a |’ article 59 du Reglement ne se limite pas aux personnes qui importent des instruments
médicaux au Canada, mais vise également les fabricants d’' instruments médicaux.

5. Maodifications et nouvelles demandes annuelles
En vertu de I article 48 du Réglement, chaque fois qu’il y a une modification du nom ou de I’ adresse d’un

détenteur de licence ou du nom, du titre ou du numéro de téléphone de la personne-ressource indiquée sur la
demande, ledétenteur est tenu d’ enfaire part au Ministredansun délai de 15jours. Ondevrait faire parvenir tout
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renseignement a ce sujet al’ unité des licences d’ établissement de |’ Inspectorat, al’ adresse indiquée ci-dessus.
Une nouvellelicence seradélivrée qui tiendra compte des modifications. Toute autre information relative ala
licence devra étre mise ajour lors de la présentation de la nouvelle demande annuelle.

Comme I’ indique le paragraphe 46(2) du Réglement, toutes les licences d’ établissement viennent a échéance le
31 décembre de chague année. L’unité des licences d’ établissement mettra les formulaires pour la nouvelle
demande annuelle ala poste avant la date d’ expiration. Au moment de retourner votre demande, veuillez vous
assurer que tous les changements pertinents y sont bien indiqués.

6. Suspension d’unelicence

En vertu de I'article 49 du Réglement, une licence d’ établissement pour les instruments médicaux peut étre
suspendue s'il y ades motifs raisonnables de croire :

a) que letitulaire de lalicence a enfreint le Reglement ou toute disposition de la Loi en ce qui concerne les
instruments médicaux;

b) qu'il afait une déclaration fausse ou trompeuse dans sa demande de licence d’ établissement; ou

¢) quelemaintien delalicence constituerait un risque pour lasanté ou la sécurité des patients, des utilisateurs
ou d’ autres personnes.

On évauerales antécédents du titulaire de lalicence en ce qui atrait ala conformitéainsi que le risque pour la
santé et la sécurité des patients, des usagers ou d’ autres personnes au cas ou la validité de la licence serait
maintenue. Lorsquel’ on décide de suspendre unelicence, on envoieau titulaire un avis écrit précisant lesmotifs
de lasuspension et |les mesures correctives qui S imposent. Le détenteur delalicence a également lapossibilité
de se faire entendre avant la suspension; a moins que la suspension ne soit immédiatement requise afin de
prévenir les risques pour la santé ou la sécurité des patients, des utilisateurs ou d’ autres personnes (comme le
précise I’ article 50 du Reglement). Conformément aux dispositions de I’ article 44 du Reglement, des que la
licenceest suspendue, letitulairedoit immeédiatement cesser touteslesactivitésliéesal’ importation ou alavente
d’instrumentsmédicaux jusgu’ au rétablissement delalicence. Lalicencedoit également étreretournée au bureau
de lalicence d' établissement pour les instruments médicaux en attendant |e rétablissement.

L’ article 51 du Réglement prévoit le rétablissement de lalicence si lasituation y ayant donné lieu a été corrigée
ou s le motif de la suspension était non fondé.

La « Directive sur la conformité et |’ application de la loi al’égard des matériels médicaux » (Politique 45)
contient d' autres renseignements sur les activités d’ application qui concernent les licences d’ établissement. On
peut consulter ce document au site Web de Santé Canada, section de la Conformité et application de laloi, a
I’ adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/info-prod/md-im/pol 45 tc-tm f.html

7. Fraiset réduction desfrais
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On demande des frais pour une licence d’ établissement pour |les instruments médicaux pour aider arecouvrer le
colt d administration du programme d’ octroi de licences d’ établissement et s assurer du respect des exigences
applicables. Lesfrais comprennent les colts des activités comme la surveillance des rappels d’ instrument, les
importationset lesinspections. Letarif annuel s’ élévea2 120 $, payable au moment delaréception delafacture.
N’ envoyez pas le paiement avant d’ avoir regu la facture; car lafacture et lalicence sont postées ensemble. Si
les frais annuels sont supérieurs & 1 % du revenu brut annuel du demandeur tiré de la vente au Canada des
instruments médicaux, on pourra appliquer une réduction de frais qui sera équivalente a 1 % du revenu brut
annuel du demandeur tiré de la vente au Canada des instruments médicaux. Le formulaire de demande de
réduction de frais doit étre soumis avec chaque demande, peu importe si une réduction de frais est demandée.

Si un demandeur n’'a pas terminé son exercice financier avant la soumission d une demande de licence
d’ établissement pour des instruments médicaux, les frais de 2 120 $ sont payables sur réception de la facture.
Une demande de réduction de frais apres|’ envoi de lafacture peut étre soumise alafin du premier exercice. S
un détenteur de licence demande une réduction de frais aprés |’ envoi de lafacture, lademande de réduction de
frais, indiquant le revenu annuel brut de la compagnie pour les ventes visées par la licence des instruments
médicaux au Canada doit étre soumise dansles 90 jours de lafin du premier exercice. Si lesdonnées révélent
gue les frais exigés sont supérieurs a 1 % du revenu brut du détenteur de licence tiré des ventes d’ instruments
médicaux au Canada pour le premier exercice, Santé Canada approuvera la demande de réduction de frais et
remboursera la différence entre les frais exigés et | % du revenu brut du détenteur de licence tiré des ventes
d’instruments médicaux au Canada pour le premier exercice. Lesdemandeurs doivent étre préts aprésenter des
états financiers al’ appui de leur revenu déclaré, si Santé Canada le demande.

Le formulaire de réduction des frais se trouve sur le site Web de Santé Canada, section de la Conformité et
application delaloi, al’ adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/licences/index f.html

Pour de plus amples renseignements concernant les licences d' établissement pour les instruments médicaux,
veuillez composer le (613) 946-1149 ou communiquer par télécopieur au (613) 957-6711. On peut utiliser
I"adresse de courriel suivante pour demander des renseignements sur la réduction des frais de licence
d établissement. |l faut toutefois préciser 1a nature de la demande alaligne de mention objet.

MDEL questions LEPIM @hc-sc.gc.ca

8. Autresresponsabilités des détenteursde licence

Un détenteur de licence doit assumer d’ autres responsabilités en vertu du Réglement. Les sections suivantes du
présent document d’ orientation décrivent ces autres obligations. 1l est indispensable que le détenteur d’ une
licenceait accésalaversion courante du Réglement et en prenne connaissance, afin d’ étre en mesure derépondre
aux exigences réglementaires. On peut consulter le Réglement au site Web suivant :

http://lois.justice.gc.ca/fr/F-27/DORS-98-282/index.html

8.1 Etiquetage - L’ article 21(1) du Réglement stipule qu’il est interdit d’importer ou de vendre un instrument
médical, sauf s'il est accompagné d’ une étiquette qui porte les renseignements qui sont décrits al’ article.
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Pour se conformer au Réglement, il suffit qu’ un détenteur de licence ait une procédure en place pour assurer
la conformité & cette exigence en matiere d’ étiquetage par rapport aux instruments médicaux qu’il importe
ou vend. Lesinstruments médicaux de classe | nedoivent pasfairel’ objet d’ une licence, maisdoivent quand
méme se conformer aux exigences relatives a I'éiquetage. Un document d orientation concernant
I” étiquetage des instruments médicaux, intitulé

Directive concer nant I’ é&tiquetage desinstruments médicaux conformément aux articles 21
a 23 du Reglement sur lesinstruments médicaux, annexesrelativesal’ étiquetage : lentilles
canadiennes souples et tampons hygiéniques

peut étre consulté au site Web de Santé Canada, section des Instruments médicaux, al’ adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/applic-demande/quide-Id/labl_etiq dv10 f.html

8.2 Classe d’instruments médicaux importés ou vendus - La demande d’ une licence d’ établissement doit
préciser, pour chaque fabricant, les classes d'instruments médicaux de ce fabricant qui sont importés ou
vendus. Le demandeur doit donc déterminer |a classe des instruments médicaux qu’il importe ou vend. On
peut déterminer laclassed’ uninstrument médical donnéen appliquant lesreglesdeclassification qui figurent
al’annexel du Reglement. Par ailleurs, on peut voir des exemples de classifications d’ instruments médicaux
au site Web delaDPT, al’ adresse suivante :

http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/applic-demande/guide-ld/keyword_motscles f.html

Nota: Cetindex de mots-cléspeut contenir des renseignementsinexacts concernant laclassification de quelques
instruments médicaux en raison de décisionsrelatives alaclassification d’ instruments médicaux qui ont été
prisesdepuislapublication del’index. Si un demandeur n’est pas sr delaclasse d’ un instrument médical,
il devrait demander une décision relative alaclassification au Bureau des matériels médicaux delaDPT, en
utilisant I’ adresse de courriel suivante :

device licensing@hc-sc.gc.ca

8.3 Licenceal’égard del’instrument - L’article 26 du Reglement stipule qu’il est interdit d’ importer ou de
vendre uninstrument médical declassell, 11 oulV, sauf si lefabricant est titulaire, al’ égard del’ instrument,
d une homologation ou, s'il y alieu, d’ une homologation modifiée. Chague titulaire de licence doit mettre
en place un mécanisme permettant de s assurer qu’'il ne vend ni importe que des instruments médicaux
diment homologués. Toutes les licences d instruments médicaux qui sont actuellement en vigueur sont
listées sur le site Web de Santé Canada, section de la Direction des produits thérapeutiques, a I’ adresse
suivante:

http://www.mdall.ca

On peut également obtenir cetteinformation auprés de chaque fabricant qu’ un demandeur mentionne sur sa
demandedelicence d’ é&ablissement. Lesmécanismesdont sesert |e demandeur delicence pour s’ assurer que
touslesinstrumentsmédicaux qu’il importe ou vend sont homol ogués, si le Reglement I exige, devraient faire
I’ objet de renvois appropriés dans une procédure, ce qui permettra de vérifier la capacité d’ une demandeur
de répondre a cette exigence de maniére conséquente.
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8.4 Publicitéal’ égard del’instrument - Les exigences pertinentes de |’ article 27 du Réglement et de |’ article
3delaloi qui concernent lapublicitéal’ égard desinstruments médicaux devraient également faire I’ objet
de renvois dans une procédure.

8.5 Tenuedesregistres

8.5.1 Registresdedistribution - L’article 52(1) du Reglement stipule que lefabricant, I'importateur et le
distributeur d'un instrument médical doivent chacun tenir un registre de distribution pour chague
instrument vendu. Lademande de licence d’ éablissement pour instruments médicaux contient une
attestation, tellequel’ exigel’ alinéa45g), queledemandeur amisen place une procédure écriteayant
trait aux registresdedistribution. L’ article 53 stipule queleregistre dedistribution doit suffisamment
derenseignements pour permettre leretrait rapide et complet del’ instrument médical setrouvant sur
le marché. Le Reglement stipule également des délais minimes de conservation des registres de
distribution (article 55) ainsi qu’ une maniére de tenir les registres qui permettra de les récupérer en
temps opportun (article 56). Le délai de conservation des registres de distribution et la maniére de
les maintenir devraient également faire |’ objet de renvois dans la procédure.

8.5.2 Traitement desplaintes- L article 57(1) du Réglement stipule que le fabricant, I'importateur et le
distributeur d’ uninstrument médical doivent chacun tenir desdossiers sur les problémes qui leur ont
été signalés au sujet desinstruments médicaux gu’ils ont vendus. Ces dossiers doivent faire état de
toutes les mesures prises pour répondre a ces problémes. L’article 58 précise les exigences,
auxquelles on renvoie al’ alinéa 45g), relatives aux procédures écrites sur le traitement des plaintes
et lesrappels.

8.6 Rapportsd’incident obligatoires- L’ article 59 du Reglement stipule que lefabricant et I'importateur d’ un
instrument médical doivent chacun présenter un rapport concernant lesincidentsrel ativement auninstrument
médical. Les articles 60 et 61 quant a eux précisent les renseignements que |’ on doit soumettre a Santé
Canada dans un rapport obligatoire sur un probleme. Le fabricant de I’ instrument en cause peut permettre
al’importateur de préparer et de soumettre le rapport au nom du fabricant si les renseignements a soumettre
sont identiques danslesdeux cas (I’ article61.1(1)). On peut éviter ainsi le double emploi. Cependant, si une
tellesituation existe, lefabricant doit en faire part a Santé Canada par écrit (I’ article 61.1(2)). Par contre, le
fabricant n’est pas autorisé a préparer et soumettre un rapport au nom de I’'importateur.

8.7 Rappels- L’ article 64 du Reglement stipule qu’ avant d entreprendre un rappel, le fabricant et I'importateur
del’instrument médical en cause doivent chacun transmettre a Santé Canada | es renseignements prévus aux
articles cités ci-dessus. L’article 65 quant a lui stipule que le fabricant et I'importateur doivent chacun
soumettre a Santé Canada les résultats du rappel ainsi que les mesures prises pour que le probléme ne se
reproduisepas. Commeleprécisel’ article65.1(1) et I’ article65.1(2), lefabricant peut confier al’importateur
le soin de soumettre a Santé Canada, en son nom et par écrit, les renseignements sur le rappel s les
renseignements que chacun d’'eux doit soumettre sont identiques.

9. Ingpections

L’ Inspectorat procede actuellement a des inspections de détenteur de licence visées par une licence
d’ établissement pour déterminer leur conformité avec le Réglement. Le Programme d’inspection s applique
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principalement aux importateurs et aux distributeurs d’instruments médicaux, ains qu'aux fabricants
dinstruments de classe |. Des directives sont fournies dans les documents suivants :

Stratégie d’ingpection des firmes d’instruments médicaux
Document d’ orientation sur le Programme d’inspection des matériels médicaux

On peut consulter ces documents sur |e site Web de Santé Canada, section de la Conformité et application dela
loi, al’ adresse suivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/info-prod/md-im/index_f.html

Si vous avez des questions précises au sujet des inspections des instruments médicaux ou avez besoin del’ aide
ace sujet, veuillez communiquer avec le coordonnateur du Programme d’ inspection des matériels médicaux de
I’ Inspectorat al’ adresse suivante :

mdip@hc-sc.gc.ca

Veuillez inclure le nom de votre compagnie, le nom de la personne-ressource et |’ adresse postale compl éte, le
numéro de téléphone et le numéro de tél écopieur dans votre demande envoyée par courrier électronique.
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Annexe 1 : Résumé des exemptions concer nant la licence d’ établissement pour lesinstruments médicaux

Laprésenteannexedécrit |efondement réglementaire des exemptions concernant lalicenced’ établissement pour
les instruments médicaux.

1. Instrumentspour usage vétérinaire

Ladéfinition d' « instrument médical » fournie al’article 1 du Reglement exclut les instruments destinés a étre
utilisés al’ égard desanimaux. Par conséquent, les exigencesliéesal’ octroi delalicence d’ établissement pour
les instruments médicaux en vertu du Reglement ne visent pas les personnes qui importent ou vendent des
instruments pour usage vétérinaire seulement.

2. Produits pour usage personnel

Selon I’ dinéa 2b) du Reglement, les particuliers qui importent un produit a des fins personnelles sont exemptés
de I’ application du Reglement.

3. Préparateurs

L’ article 4 du Reglement exempte les « préparateurs », tels qu’ils sont définis al’article 1, de I’ application de
nombreuses dispositions du Reglement dont cellesqui portent sur lalicenced’ établissement pour lesinstruments
médicaux. L’exemption concernant les préparateurs touche uniguement les préparateurs particuliers.
L’ exemption s applique aussi aux compagnies qui effectuent lamise au point, I’ adaptation ou I’ gjustement des
instruments dans le cadre d’un marché de services avec un préparateur, par exemple un laboratoire optique.
Cependant les personnes qui vendent les instruments médicaux suivants aux préparateurs sont visées par les
exigences liées alalicence d établissement pour les instruments médicaux :

a) lesinstruments produits en série qui sont adaptés, mis au point ou ajustés par le préparateur pour un patient
particulier (p. ex. appareils auditifs, verres correcteurs, orthéses et prothéses, verres de contact);

b) lesmatiéresqui sont destinées a étre expressément configurées ou placées dans un moule ou fagonnées par
le préparateur ou le professionnd de la santé afin de répondre aux besoins d’ un particulier (instrument pour
prothéses dentaires, alliages dentaires, arcs dentaires).

Les personnes qui fournissent aux préparateurs des matériaux qu’ils utiliseront pour fabriquer un instrument
meédical ne sont pas visées par les exigences liées a la licence d’ établissement si ces matériaux ne sont pas
considérés comme pouvant servir d’instrument a moins d' étre soumis a un traitement ou a un assemblage
additionnel autre quelemoulage ou lefagconnage décrit dans|’ exemption 3b) ci-dessus (par exemple, lespastilles
pour verre de contact ou “ paraison”, les circuits pour appareils auditifs).

4. Instruments médicaux visés par lesparties2 et 3

L’ article 8 du Reglement précise quelapartie 1 du Réglement s’ applique uniquement aux instruments meédicaux
qui ne sont pas Vvises par les parties 2 ou 3. Puisque les parties 2 et 3 portent sur I'importation ou la vente
d’instrumentsmédi caux faits sur mesure, d' instruments médi caux importésou vendus aux finsd’ un acces spécial
et d’instruments médicaux pour essais expérimentaux sur des sujets humains, I’importation ou la vente de ces
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instruments ne sont pas visées par lesregles concernant lalicence d’ établissement. Toutefois, des autorisations
sont requises, en vertu de la partie 2, pour I'importation ou la vente de tous les instruments destinés a un accés
spécial et desinstruments faits sur mesure de classe 11 et V. Des autorisations sont aussi requises en vertu de
la partie 3 pour I'importation ou la vente des instruments de classe |1, 111, et IV pour essais expérimentaux sur
des sujets humains.

5. Exemptionsréglementaires

Selon le paragraphe 44(2), les personnes suivantes sont exemptées de I’exigence de détenir une licence
d’ établissement pour les instruments médicaux :

a) lesdétaillants;

b) les établissements de santé (tels qu’ils sont définisal’ article 1 du Réglement);

¢) danslecasdesinstruments médicaux declassell, Il oulV, lefabricant del’instrument médical (pour lequel
le fabricant est titulaire d’une licence). Cependant, si ce fabricant importe également ou vend d’ autres
instruments médicaux pour lesguels un autre fabricant est titulaire d’ une licence, il doit alors obtenir une
licence d’ établissement pour les instruments médicaux relativement a I’'importation ou la vente de ces
instruments médicaux;

d) dans le cas d un instrument de classe I, le fabricant de I'instrument médical, si le fabricant importe ou
distribue I'instrument uniquement par I'intermédiaire d’ une personne qui est titulaire d’ une licence
d’ établissement pour les instruments médicaux. Cependant, si ce fabricant importe ou vend également
d autresinstruments médicaux, il doit alors obtenir unelicence d établissement relativement al’importation
ou la vente de ces instruments médicaux.

Nota : La définition de fabricant qui figure au Réglement se trouve a la page 4 du présent document.
Essentiellement, |e fabricant est la personne dont le nom parait sur I’ étiquette de I’ instrument. | convient
de noter quelesentrepreneurs qui s acquittent d’ une fonction ou d’ un service pour un produit au nom d’ une
autre personne qui assume laresponsabilitélégale du produit n’ entrent pas dansladéfinition de fabricant du
produit en question. Par exemple, n’ est pastenued’ étretitulaired’ unelicenced’ établissement toute personne
qui concoit, réalise, fabrique, assemble, traite, étiquette, emballe, remet aneuf ou modifie un instrument au
nom d’ une autre personne qui vend le produit sous son propre nom et est titulaire d’une licence. Les
compagnies qui ont conclu un marché pour offrir des services de stérilisation ou de conception ou pour
I’ élaboration delogiciels, leréemballage ou | e réétiquetage ne sont pastenuesd’ obtenir une licence pour leur
établissement.

6. Conseailsutiles

Un demandeur peut inscrire plusieurs sites sur une seulelicence. On ne mentionne quelessites ou setrouve une
personne responsable des procédures mentionnées dans I’ attestation. Tout site qui vend des instruments en
consignation ou par contrat devrait figurer sur unelicence d’ établissement. Un bureau des ventes qui prend des
commandes qui sont envoyées a une compagnie-mere ou aun fabricant aux fins du traitement de lademande ne
devrait pasfigurer danslaliste.

Un entrepdt commercia n’a pas besoin d’ une licence d’ établissement si le service offert est uniquement un
service d’ entreposage et qu’il N’ est pas question d’ acheter des produits ou d’ en accepter en consignation ou de
passer des marchés pour la vente de produits de consommation. Toutefois, si les responsables de |’ entrepbt
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agissent aussi en tant que distributeurs du produit, ils devront obtenir une licence d’ établissement pour les
instruments médi caux.

Le nom du fabricant de chague instrument de classe | vendu au Canada doit étre indiqué sur la licence
d établissement. Lorsgu’ un fabricant ne fait pasla distribution par I’intermédiaire d’ un détenteur de licence, il
doit alors étretitulaire d’ unelicence d’ établissement pour lesinstruments médicaux pour pouvoir distribuer ses
propresinstruments de classe l. Lorsque le fabricant vend ses produits exclusivement par I’ intermédiaire d’ un
établissement titulaire d’une licence, il n'a pas besoin d’'une licence d’ établissement pour les instruments
médicaux, mais son nom devra étre mentionné, en tant que fabricant d’instruments de classe |, sur la licence
d’ établissement de I'importateur ou du distributeur.
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Annexe 2 :Interprétation des procédures exigées aux termes de |’ alinéa 45i)

1.

Procédur es de stockage, de manutention et de livraison

Etant donnélestypesd’instrument dont il est question, lesprocédures doivent tenir compte desfacteurssuivants:

a)

b)

2.

la protection contre les conditions environnementales qui peuvent avoir une incidence sur la sécurité ou
I” efficacité des instruments médicaux;

I"identification et |e stockage, lamanutention et lalivraison appropriés des instruments médicaux exigeant
des conditions spécial es de stockage ou de transport, comme les trousses d’ examen contenant desréactifsne
devant pas geler;

la rotation des stocks (premiers arrivés, premiers sortis) pour tout instrument médical dont la durée de
conservation est limitée ou qui a une date d’ expiration;

la manutention du produit afin d' éviter qu’il ne soit endommagé, détérioré ou contaminé;

la séparation des instruments médicaux renvoyés ou rappelés afin d éviter qu’ils ne soient expédiés par
mégarde;

lesprocéduresdelivraison, y comprislavérification descommandes avant leur expédition afind’ éviter toute
erreur dans les produits expédiés.

Procéduresd’installation

Pour lesinstruments devant étreinstall és, les procédures a suivre doivent tenir compte des facteurs suivants, s'il
yalieu:

a)

lesconsignesconcernant I’ installation, I’ inspection et | essai établiespar |efabricant del’ instrument médical
devraient étre respectées par des préposés compétents et formés adéquatement (notamment en matiere
d'installation et de contrdle du rendement le cas échéant) — toute dérogation doit étre justifiée;

b) lorsque des essais doivent étre effectués, I'instrument d’ essai devrait convenir aux mesures aprendre et étre
calibré réguliérement.

3. Procéduresd’entretien

Les procédures d entretien préventif et les procédures de réparation doivent tenir compte des facteurs suivants,

le cas échéant :

a) lespréposésal’ entretien devraient étre formés adéquatement et posséder |es compétences nécessaires pour

b)

assurer |” entretien de tous les types d’instruments médicaux a entretenir (dans certains cas, les préposés a
I’ entretien pourraient devoir étre formés et autorisés par le fabricant);

I’entretien régulier comme le nettoyage, la lubrification, I’ gjustement, I’inspection, le remplacement des
pieces, lacalibration et I’ essai devrait étre effectué selon les consignes du fabricant, aussi souvent ou plus
souvent que ne I’ exige le fabricant;

devraient étre consignés dans les registres d’entretien le nom de I’instrument médical, le lieu, la date
d'installation, le numéro d'identification de I’ instrument (numéro du modele), le numéro de série ou delot,
le cas échéant, |a date d’ entretien, le nom du ou des préposés a |’ entretien, |’ entretien effectué y compris
I”identification des piéces remplacées et |es résultats des essais ou des inspections effectués;
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d) le matériel d entretien devrait convenir aux taches effectuées et devrait étre testé, calibreé et entretenu au
besoin;

€) les réparations devraient étre controlées afin de déceler toute tendance indiquant une défaillance ou un
fonctionnement défectueux prématuré ou inattendu d’un instrument meédical, surtout dans les cas ou la
défaillance ou | e fonctionnement défectueux peut poser un risgue pour lasantédel’ utilisateur ou du patient;

f) les cas de défaillance ou de détérioration inattendue d’un instrument médical devraient étre examinés et
déclarés au fabricant — dans le cadre de I’ examen effectué, il faudrait inspecter les mémes instruments en
usage dans d' autres installations afin de déterminer |’ ampleur du probleme;

g) les réparations ne devraient pas modifier la fonction, la conception ou les normes de rendement de
I"instrument médical, sauf sur autorisation spéciale du fabricant;

h) des piéces ou des composantes non autorisées par | e fabricant ne devraient pas étre utilisées pour réparer les
instruments, surtout si elles ne satisfont pas aux spécifications des piéces originales du fabricant.
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