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1. Objet

La présente directive a pour but de donner & Santé Canada et al’industrie des matériedls médicaux une description claire
desactivitésrdaivesalaconformitéau Reglement sur les instruments medicaux (Reglement) et aux dispositions de la
Loi sur lesaliments et drogues (Loi) S gppliquant aux matériels médicaux et al’ application de ces textes |&gidatifs.

2. Mandat du Programmedematéridsmédicaux delaDirection généraledesproduitsde santéet desaliments
L’ Inspectorat est charge de gérer le programme nationd de conformité et d' gpplication de laloi al’ égard des matériels
médicaux. Pour réaliser son programme, 'l nspectorat soccupe del'agrément desétabli ssements, procéde adesinspections
proactives et méne des enquétes adaptées ala Stuation.

3. Portée

La présente directive s applique a toutes |es Stuations de non-conformité aux digpositions du Réglement ou a un aticle
delaLoi concernant les matériels médicaux. Voici les grands sujets qu' aborde le Réglement :

Partie 1 - Dispositions générales
1. Exigences en métiere de sireté et d' efficacité (articles 9 a 20)
2. Exigences rdatives al’ éiquetage (articles 21 a 23)
3. Publicité des moyens contraceptifs (article 24)
4. Arrét des ventes des matériels médicaux de classe | (article 25)
5. Exigences liées al’ homologation des matériels (articles 26 a 43)
6. Exigences liées al’ agrément des éablissements (articles 44 a51)
7. Exigences relatives aux regisires de distribution (articles 52 4 56)
8. Exigences relatives aux registres des plaintes (article 57)
9. Exigences relatives ala procédure de traitement des plaintes (alinéa 58a))
10. Exigences rdatives ala procédure de rappel (alinéa 58b))
11. Exigences relaives aux rapports d'incidents obligatoires (articles 59 a 61)
12. Exigences rlatives aux avis de rappe (articles 63 a 65)
13. Exigences relatives a |’ enregistrement des implants (articles 66 a 63)

Partie 2 - Matériels faits sur mesure et matériels medicaux importés ou vendus aux fins d’ un acceés special
1. Exigencesrdatives a |’ autorisation (articles 70 a 74)
2. Exigencesrelatives al’ &iquetage (article 75)
3. Exigences relatives aux regidres de digtribution (article 76)
4. Rapports d'incidents (article 77)
5. Exigences rdatives al’ enregistrement desimplants (article 78)

Partie 3 - Matériels pour essais expérimentaux sur des humains
1. Exigencesrelatives al’ autorisation (articles 80, 82 a85)
2. Exigences relatives aux registres (article 81)
3. Exigencesrelatives al’ &iquetage (article 86)
4. Exigencesrelatives ala publicité (article 87)
5. Exigences relatives aux registres de digtribution (article 88)
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6. Exigences rdatives ala procédure de rappe (article 88)

7. Exigences relatives au traitement des plaintes (article 83)

8. Exigences rdlatives aux rapports d'incidents obligatoires (article 838)
9. Exigences relaives aux avis de rappd (article 88)

10. Exigences rdatives al’ enregistrement des implants (article 88)

Partie 4 - Certificats d’ exportation
1. Certificat d exportation (article 89)
2. Signature (article 90)
3. Regidres (article 91)
4. Durée de consarvation (article 92)

La présente directive S gpplique aux dispositions delaLoi ayant trait aux matériels meédicaux, en particulier aux articles 3,
19, 20 et 21.

4. Définitions

ACTIVITESDE L’ APPLICATION DE LA LOI : série de mesures qui peuvent &re prises pour inciter, encourager ou
contraindre a respecter la prescription de laLoi ou du Reglement.

CONFORMITE : éat de conformité d' une partie réglementée (y compris une personne morale, une ingitution, un
particulier ou une autre entité juridique) ou d’un produit & une prescription de laloi, a une exigence réglementaire ou
aune norme reconnue.

DISTRIBUTEUR : entreprise, autre que le fabricant, I'importateur ou le détaillant d’ un matéried médica, qui vend le
matériel au Canada.

ENTREPRISE : toute partie réglementée assujettie a la Loi sur les aliments et drogues et au Reglement sur les
instruments médicaux, y comprisles fabricants, lesimportateurs, lesdistributeurs, les personnes, les partenariats et
les associations.

FABRICANT d un matérid médica (aux termes du Reglement) : personne qui vend le matériel médica sous sonpropre
Nnom ou Sous un nom commercia, une marque de commerce, un dessin, ou un autre nom ou marque dont ele est
propriétaire ou gqu’elle contréle et qui est responsable de la conception, de la fabrication, de I’ assemblage, du
traitement, de I’ &iquetage, de I’ embdlage, de laremise aneuf ou de lamodification d un matérid ou de I’ assignation
d une utilisation a ce matériel, que ces opérations soient effectuées par dle ou pour son compte.

IMPORTATEUR : entreprise, autre que le fabricant du matériel, qui importe au Canada un matérid medica pour lavente
ou I" utilisation. Le présent document ne s applique pas a une personne qui, au Canada, importe un matérid médica
pour son usage personnd, sans la participation d' une entreprise canadienne.

NON-CONFORMITE : situation de non-conformité a une exigence particuliére delaLoi ou du Réglement.

RAPPEL : mesure prise par lefabricant, I'importateur ou le distributeur, apréslavente du matéried médicd, visant aenfaire
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lerappel, ay apporter des correctifs ou aaviser le propriétaire ou I'utilisateur de la défectuosité— rédlle ou potentielle
—gpres quil se soit rendu compte que le matériel, sdon lecas:

a) peut étre dangereux pour la santé;

b) peut ne pas étre conforme aux affirmations du fabricant ou de I'importateur relativement a son efficacité, a ses
avantages, a ses caractéristiques de rendement ou a sa SUreté;

C) peut ne pas étre conforme aux exigences de laLoi ou du Reglement.

5. Politique

5.1. Enoncé de politique

Lorsgu’ un cas de non-conformité auRéglement ou alaloi est décelé, I’ Inspectoreat veille ace quel’ entreprise prenneles
mesures pour corriger la Situation, en fonction du risque pour lasanté. S I’ entreprise ne prend pasles mesures nécessaires
pour se conformer aux exigences, dle feral’ objet de mesures d' application delaloi.

5.2. Principes directeursdela conformité et del’application delaloi

LaDirectivesur laconformitéet I’ application delaloi al’ égard des matérielsmédicaux sefonde sur les principes directeurs
et les responsabilités énonces dans la « Politique de conformité et d' application POL-0001 », qui setrouvesur lesite Web

del’Inspectorat :

http:/Avww.he-sc.ge.calhpfb-dgpsalinspectorate/enforcement_activities f.html

5.2.1. Transparence et équité

Ladirective éablit les mesures uniformes et prévisibles a prendre en cas de non-conformité aux exigences du Reglement
énumeérées ci-dessous

1. lesexigencesliéesal’homologation ou al’ autorisation (article 26, 70 ou 80),
2. lesexigencesliéesal’ agrément des établissements;

3. lesexigencesrdativesal’ arrét des ventes des matériels de classe .

Pour les cas de non-conformité a d’ autres exigences de la Loi ou du Reglement, la présente directive offre des lignes
directrices rdatives al’ @aboration de mesures considérées comme des réponses appropriées ala non-conformité aux :

1. exigencesrdatives aux matériels autres que I’ homologation, I’ autorisation ou I arrét des ventes,
2. exigences rdatives aux entreprises autres que I’ agrément des établissements.

Dans certains cas, en raison des circonstances et de motifs fondés, I’ Inspectorat peut envisager des mesures ou des
approches autres que cdles figurant dans la présente directive.

5.2.2. Gestion du risque
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L’ ampleur et I’ opportunité des mesures que prendral’ Ingpectorat pour signaer une infraction ou, par la suite, pour faire
aopliquer laloi tendront essentiellement a atténuer le risque pour la santé.,

La non-conformité aux exigences du Réglement ou de laLoi peut avoir une incidence directe sur la Sireté et |’ efficacité
d' un matériel ou d' un ensemble de matériels. Par exemple, tout matérid qui n’ offre pas de consignes adéquates sur son
mode d’emploi peut représenter un risque pour la santé.

Santé Canada compte sur le processus d’ examen précommercidisation pour pouvoir éablir la sireté, |’ efficacité et la
conformité des matériels de classes 111 et 1V avant d’ en autoriser la vente au Canada. La non-conformité aux exigences
relaives al’ homologation ou al’ autorisation peut représenter un risque pour lasanté. Toute entreprise qui omet de faire
homologuer ses matéries contourne le processus d' examen précommerciaisation qu’ exige le Reglement.

La non-conformité aux exigences postcommerciaisation, comme I’ examendes plaintes ou | es procédures de rappel, peut
égdement représenter un risque pour lasanté, puisgue les entreprises fautives pourraient ne pas étre en mesure de déceler,
d andyser et decorriger lesproblémesrdatifsaux produits vendus. Parmi les grands mécanismes que prévoit |eRéglement
pour assurer la conformité a ces exigences, il y al’homologation de matériels (nécessitant la certification des systémes
qualité des fabricants de matéridls de classes I, Il et 1V) et I'agrément de |’ &ablissement des importateurs, des
distributeurs et desfabricants de matérielsde classe | qui ne vendent pas|eurs produits uniquement par | intermédiaired’ un
établissement agréé (nécessitant des attestations de conformité).

Encasdenon-conformitésoit aux exigencesd’ homol ogation soit aux exigencesd' agrément d’ éablissements, lesentreprises
pourraient ne pas étre en mesure de déceler les problemes ou de prendre les mesures correctives nécessaires al’ égard des
matérids dangereux ou inefficaces qu’ dles ont fabriqués, importés ou distribués.

5.3. Responsabilité

Comme le précise la politique POL-0001, quand I'lnspectorat ou une autre partie informe une entreprise de sa
non-conformité, il incombe acette derniere de prendre des mesures appropriees, danslesdéaisvoulus, pour se conformer
aux exigences. Cependant, lorsgue les mesures prises par I’ entreprise sont jugéesinadéquates, I’ Ingpectorat peut prendre
desmesuresd application delaloi. Lebut premier des mesures d’ application delaloi consste aatténuer lerisque associé
alanon-conformité.

5.4. Réponse a la non-conformité
Les directives sur les mesures a prendre en cas de non-conformité ont été regroupées en cing catégories:

les exigences liées I’ homol ogation des matériels ou al’ autorisation (article 26, 70 ou 80);

les exigences liées al’ agrément d établissements;

les ordres de cessation de vente des matériels de clase I

les exigences reldives aux matériels autres que I’ homologation, I’ autorisation ou | arrét des ventes,
les exigences relatives aux entreprises autres que I’ agrément d' éablissements.

a s owbdpE

5.4.1. Non-conformité aux exigences liées a I’homologation des matériels ou a I'autorisation
(article 26, 70 ou 80)
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Cette section S gpplique aux matéridls suivants :

1. lesmatéridsasajettisal’ homologation qui N’ ont jamais &é homologués (autres que lesmatérid sasaujettisalapatie 2
ou alapartie 3 du Réglement);

2. lesmaérids homologués ayant subi une modification nécessitant une modification de I’homologation aux termes des

dinéas a), b) ou f) de'article 34 et pour lesquels une licence modifiée n'a pas &€ ddivrée;

les matérids dont 1" homol ogation a éé suspendue ou annulée;

4. lesmatéridsimportés ou vendus aux fins d' un accés spécid, les matérids faits sur mesure et les matériels pour essais
expérimentaux visss par le Reglement (partie 2 ou 3) pour lesquels |’ autorisation nécessaire n' a pas €té accordée ou
aétéannulée.

w

Lorsgu’ un matérid médica non conforme aux exigences de I’ article 26, 70 ou 80 du Reglement a &é vendu ou importé,
I’ Ingpectorat remet un avis par écrit aufabricant I’ intimant a cesser immeédiatement lavente du matériel au Canadajusgu’ a
ce qu'il obtienne I’ homol ogation, lamodification de I’ homologation ou I’ autorisation requise. Dansle cas des matérielsde
classes |1 et IV nonhomologués ou non autori s, des avis sont également émis pour stopper I importation et lavente aux
importateurs ou distributeurs au Canada qui se sont procurés le matérie pour e revendre ou I’ utiliser au Canada.

Lesfabricants, lesimportateurs et les distributeurs sont tenus d’ envoyer par écrit un avis atous ceux aqui ilsont vendu le
matérid au Canadadfin delesinformer quel’importation ou lavente du matérid est contraire au Reglement. Dansles cas
ou I"homologation a é&é suspendue, annulée et doit &re modifiée, un avis doit ére envoyé atous ceux qui ont importé ou
acheté le matérid aprés la date d’ annulation ou de suspension ou gores la dete a lagudle simposait la modification de
I"’homologeation. L’avisdait clairement indiquer les exigences réglementaires qui ont €€ violées et ordonner al’ entreprise
de cesser |'importation e lavente du matérid. Comme cet avis correspond alacondition c) de la définition de « rappel »
figurant dansleReglement, |’ entreprise devrait appliquer laprocédure derappel exigéeaux termesdesainéas58b) et 88d)
du Reglement. La portée du rappel devrait ére déterminée en fonction des procédures de | entreprise et du document
intitulé « Directive sur letraitement desplaintes et desrappe srdatifsaux matériaux medicaux » qui setrouve sur leste Web
de !’ Ingpectorat. La communicetion relaive au rgppel doit tout au moins comprendre I’ avis écrit susmentionné. Dans le
cas des matérids 1) ni homologués ni autorises qui représentent un risque pour la santé en raison de leur non-conformité
ad autres exigences du Réglement, comme cdlles ayant trait ala Sireté et al’ efficacité ou 2) dont I'homologation a éé
sugpendue en raison deleur non-conformité auix exigencesayant trait alasireté et al’ efficacité, I’ entreprise devrait prendre
des mesures supplémentaires pour atténuer le risque en conformité de I’ article 5.4.4.

Lesfabricants et lesimportateurs doivent transmettre a Santé Canada I’ information mentionnée aux articles 64 et 65. Aux
termes de |’ dinéa 64g) du Réglement, le fabricant et I'importateur sont tenus de préciser le nom de toutes les personnes
aqui le matérid a &é vendu aing que le nombre d’ unités vendues a chague personne. Un projet d' avis peut ére soumis
al’examen de Santé Canada en tant qu’ éément a transmettre aux termes de I’ article 64 (alinéa 64h) - communication
relative au rappd). S un projet d avis n'est pas transmis et que I’ avis est jugé inadéquat, Santé Canada peut aviser
directement les clients de I’ entreprise ou demander gu’ un deuxiéme avis soit envoyé. L’ entreprise dait dors inclure une
copie de I'avis de Santé Canada exigeant la cessation de I'importation et de lavente. S'il n’existe aucune solution de
rechange, |es éablissements de santé et |es professonndsde la santé devraient étre avisés des digpositionsdu Réglement
relatives al’ acces spécia qu'ils pourraient invoquer pour accéder aux matériels non homologués.

Lorsgue Santé Canada envoie un avis au fabricant, al’importateur ou au distributeur [ui ordonnant de cesser I'importation
et lavente d un matérid, I’ entreprise est tenue de confirmer par écrit, dans les 5 jours suivant réception de I avis, que
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I'importation ou la vente du matériel non conforme aeffectivement cess2. L’ avis oblige égdement I’ entreprise aformuler,
dans les 15 jours suivant réception de I’ avis, un plan d’ action indiquant les mesures qu’ ele entend prendre pour éviter a
I’ avenir toute contravention Smilaire.

S Santé Canada ne regoit pas, dans un délai de 5 jours ouvrables, confirmation par écrit que I’ importation ou laventedu
matériel a été soppée, ele enverra une lettre d’ avertissement au fabricant, a I’importateur ou au distributeur décrivant
I"infraction aing que les mesures que I’ entreprise doit prendre. Une réponse a cette lettre doit étre regue dansles 5 jours
ouvrables suivants.

Si aucune réponse a la lettre d' avertissement n'est recue dans les 5 jours ouvrables, I’ entreprise pourrait faire I’ objet
d autres mesures d' gpplication delaloi. S I’ on découvre que I’ entreprise continue d' importer ou de vendre des matériels
non homol ogués ou non autori sés gpres avoir fourni une confirmation ecrite, il S agit d’ unefausse déclaration et I’ entreprise
et assujettie aux mesures d’ gpplication de laloi prévues danslaLoi ou le Réglement.

5.4.2. Non-conformité aux exigences liées a |’ agrément des établissements
5.4.2.1 Importation et vente contrairesal’article 44

Lorsqu’ une entreprise importe ou vend un matérid medica sans se conformer aux exigences de I’article 44 I” obligeant a
obtenir une licence d éablissement, I’ Ingpectorat lui enverra un avis écrit lui ordonnant de cesser immédiatement
I'importation e la vente jusgu’ a ce qu’ éle demande et obtienne I’ agrément. Dans les 5 jours suivant réception de I’ avis,
I entreprise devra confirmer par €crit que I'importation et la vente des matériels vises par I article 44 ont cess2.

S, dansles5jours, I’ entreprise ne confirme pas par écrit qu' ele acessé |’ importation ou la vente, Santé Canada enverra
une lettre d’ avertissement au fabricant, a l’importateur ou au distributeur décrivant I'infraction ains que les mesures que
I’entreprise doit prendre. Une réponse a cette |ettre doit étre recue dansles 5 jours ouvrables suivants.

Si aucuneréponsealalettre d avertissement N’ est recue dansles5 jours ouvrables, I’ entreprise fautive pourrait fairel’ objet
d autres mesures d' gpplication de laloi. S I’ entreprise continue d’ importer ou de vendre des matériels non homologués
ou non autorisés gpres avoir fourni une confirmation écrite, il S agit d' une fausse déclaration et I’ entreprise S expose aux
mesures d gpplication de laloi prévues danslaLoi ou le Reglement.

5.4.2.2 Rg et dela demande d’agrément d’ établissement

Des demandes d' agrément peuvent étre rgjetées S'il existe des motifs raisonnables de croire que I’ agrément pourrait
représenter un risque pour la santé ou la séeurité des patients, des utilisateurs ou d' autres personnes. Lanon-conformité
aux exigences dela Loi ou du Réglement pouvant porter atteinte ala santé ou ala séeurité peut étre considérée comme
un motif raisonnable. Le motif du refus doit é&re mentionné dans la lettre de refus. L’ entreprise peut demander une
audience selonlaprocédure décrite al’ annexe 1. Elle ne peut toutefoisimporter ou vendre le matérid visé, aux termesde
I article 44, en attendant d’ ére entendue.

5.4.2.3 Suspension de I’ agrément d’ établissement

Une licence d éablissement peut étre suspendue s I” une ou plusieurs des conditions énoncées ci-dessous sont présentes :
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1. il exigte des preuves que I’ é&ablissement a omis de se conformer aux exigences delaLoi ou du Reglement,

2. il exigte des preuves que I’ éablissement afait des déclarations fausses ou trompeuses dans la demande d’ agrément,
ou

3. lefatqu on permette al’ éablissement de poursuivre des activités pour lesquellesil doit étre agrée pourrait représenter
un risque pour la santé et la securité des patients, des utilisateurs ou d’ autres personnes.

Lorsque I’ Ingpectorat S apercoit de I’ existence de I’ une ou de plusieurs des conditions susmentionnées, | é&ablissement a
générdement I’ occasion de proposer et d' appliquer un plan de mesurescorrectives. Celapeut lui érerefusés desmesures
immédiates sont requises pour protéger la santé et la séeurité. La licence de tout éablissement qui omet de répondre a
I"avis d'infraction ou qui fournit une réponse inadéquate sera suspendue.

Tout éablissement dont lalicence pourrait ére suspendue regoit une lettre d'intention Sgnalant qu'il a éé recommandé au
directeur généra del’ Inspectorat de suspendrelalicencedel’ éablissement aux termesdel’ article 49 ou 50 du Reglement.

Suspension aux termes de |’ article 49

La lettre d'intention doit préciser le motif de la suspension proposée, les mesures correctives a prendre et le ddlai a
respecter. Les gestionnaires de | é&ablissement qui désirent contester la recommandation de suspendre la licence
d éablissement sont tenus de respecter laprocédure décrite dl’ annexe 1. L’ éablisserment pourra poursuivre ses activités
réglementées jusqu’ace qu'il ait I’ occasion de se faire entendre.

Suspension aux termes de |’ article 50

S lasugpension dela licence simpose afin de protéger la santé ou la sécurité des patients, des utilisateurs ou d' autres
personnes, la sugpension pourra étre recommandée aux termes de |’ article 50. Le gestionnaire opérationnel du Centre et
le directeur général soumettent larecommandation al’ approbation des autorités. Si larecommandation est gpprouvée, un
avis de suspensonest émis sansquel’ éablissement ait I’ occasion de sefaire entendre. Les activités réglementées doivent
cesser aladate de suspension de I’ agrément. Toutefois, I’ éablissement agréé peut demander, par écrit, que la décison
relative ala sugpenson de I’ agrément soit reconsidérée selon la procédure décrite al’ annexe 1. Dansles 45 jours d’ une
tdlle demande, |’ é&ablissement agréé doit avoir I’ occasion de sefaire entendre. 11 peut reprendre ses activités réglementées
enatendant d’ éreentendu. Lalicence peut &reréablies lastuation justifiant lasuspension aéé corrigée ou s lesmotifs
de la sugpension N’ étaient pas fondes.

Tout établissement qui ne respecte pas I’ avis de sugpension S expose a des mesures immeédiates d’ gpplication de laloi.
5.4.2.4 Non-renouvellement dela licence d’ éablissement et annulation del’ agrément

Les entreprises qui omettent de renouveer leur licence d' éablissement ou qui demandent que leur agrément soit annulé
parce qu' elles ne sont plus assujetties aux exigences rdaives al’ agrément d' éablissement sont avisées, par écrit, qu' dles

doivent immeédiatement cesser toutes leurs activités visées par leur licence. Ces entreprises sont tenues de confirmer par
écrit, dansles 5 jours ouvrables, qu’ dles ont cessé toutes les activités visées par leur licence.
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Si Santé Canada ne regoit pas de confirmation ou a des motifs raisonnables de croire que I’ é&ablissement poursuit les
activités pour lesquelles il éait agréé, une inspection de conformité pourrait é&re menée dans le but de déterminer s
I entreprise commet uneinfraction. S'il est éabli quel’ entreprise selivre ades activités pour lesquelleselle doit &re agréée,
eleferal’ objet de mesures d' gpplication delaloi.

5.4.3. Non-confor mité aux ordres de cessation de vente de matérielsde classe |

Toute entreprise ne respectant pas |’ ordre de cessation de vente aux termes de |’ article 25 ou de I"alinéa 85(2)a) du
Reglement feral’ objet de mesures d’ application de laloi. Les fabricants qui regoivent I’ ordre de cesser la vente doivent
égdement déterminer 9 la Stuation exige un rappe des matériels en se fondant sur la procédure de rgppel mentionné a
I’'dinéa58b). Santé Canada vérifie les mesures prises par I’ entreprise afin de déterminer s dles sont adéquates.

5.4.4. Non-confor mitéaux exigencesr elativesaux matérielsautresquel’ homologation, I’ autorisation ou I’ arr ét
desventes

Lorsqu’ une entreprise ne se conforme aux exigences de laLoi ou du Réglement relatives aun matérie ou a une srie de
matérids, notamment en ce qui atrait al’ &iquetage ou ala reté et al’ efficacité, I Ingpectorat ordonne al’ entreprise de
prendre des mesures correctives en fonction des lignes directrices suivantes :

1. Lorsque la non-conformité peut avoir une incidence sur la sireté et I'efficacité d'un ou de plusieurs matériels,
I Ingpectorat ordonne &I’ entreprise de prendre les mesures suivantes :

a) dopper I'importetion et la vente des matérids visés jusgu’ a ce que les exigences soient respectées,

b) prendre immédiatement des mesures pour évauer le risque associé a la non-conformité et daborer une dratégie
pour atténuer lerisque, ce qui peut comprendre diverses mesures de rappel's, comme ladiffusion d’ avertissements,
la prise de mesures correctives, leretrait du marché (Nota: L’ Inspectorat peut demander au Bureau des matériels
meédicaux d effectuer une évauation du risque pour la santé ou une anayse des risques et avantages afin d évaluer
lerisque. S desrecommandations précises sont formuléesalalumieredel’ évduation ou del’ andyse, I’ entreprise
est priée de prendre les mesures recommandées); et

C) prendre des mesures préventives pour respecter al’ avenir les exigences en tout temps.

2. Lorsgue lanon-conformité a une incidence minime sur lasireté et I efficacité d’ un matérid, I’ entreprise responsable
sera priée d' daborer et de mettre en oeuvre un plan d’ action pour se conformer aux exigences dansles ddais voulus
et de maniére efficace, afin d éviter de récidiver.

Lesentreprisesqui ne prennent pas de telles mesures dansles ddasvoulus et de maniére efficace feront I’ objet de mesures
d application de la loi. Ces mesures peuvent comprendre une recommandation au Bureau des matériels médicaux
I’enjoignant de présenter des demandes de renseignement aux termesdel’ article 25 ou 39 ou de suspendre I’ homol ogation
aux termes de I'article 40 ou 41 ains qu’ une recommandation au directeur général de I’ Ingpectorat lui demandant de
suspendre lalicence d’ éablissement, Sil y alieu.

5.4.5. Non-conformité aux exigencesrelatives aux entreprises autres que |’ agrément d’ établissement
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Lorsgu’ une entreprise ne se conforme pas aux exigences de laLoi ou du Réglement en ce qui concerne une procédure
ou une mesure dont elle est responsable (par exemple elle n'a pas de procédure de rappel ou omet de transmettre les
rapports obligatoires sur les problemes), I’ Ingpectorat [ui ordonne de prendre des mesures correctives conformément aux
lignes directrices suivantes :

1. L’Inspectorat évaluerale risque associé ala non-conformité et déterminera les mesures correctives a prendre pour
I’ atténuer. L’ Ingpectorat peut demander au Bureau des matériels médicaux d effectuer une éva uation du risgue pour
la santé ou une andlyse des risques et avantages afin d’ évaluer lerisque et de déterminer S les mesures proposees par
I entreprise sont adéquates.

Par exemple, Sil Savéere qu’une entreprise n'a pas examiné les plaintes de facon adéquate, elle devra prendre
immediatement des mesures pour examiner tout probléme en suspens, en évaluer le risque et prendre les mesures
nécessaires pour atténuer les risques qui subsistent. De méme, une entreprise qui N’ aura pas effectué de reppds
concernant des matériels dangereux, inefficaces ou non conformes recevra l’ ordre de le faire immédiatement s les
matérids sont encore distribués ou utilisés. Dans le cas de toute entreprise ayant omis d’ aviser Santé Canada des
rappels effectués ou de lui transmettre les rapports d'incidents obligatoires, I Ingpectorat peut lui ordonner de |ui
remettre les registres pertinents pour une période donnée, afin de pouvoir déerminer s 1’ entrepriseaprislesmesures
adéquates pour effectuer les rappels ou, dans le cas des rapports d' incidents obligatoires, d’ andyser et de régler le
probléme.

2. Outrelescorrectifsaapporter, I’ entreprise prend desmesures devant [ui permettre de respecter al’ avenir lesexigences
en tout temps.

Toute entreprise incapable de prendre des mesures correctives a cause de registres inexistants ou de procédures
inexigantes ou inefficaces ou refusant de prendre de telles mesures fera |’ objet de mesures d' gpplication de la loi
déterminées en fonction du risque pour la santé. Ces mesures peuvent comprendre la suspension de la licence
d éablissement et une recommandation visant la sugpension de I’homologation, Siil y alieu.

5.5. Application delaloi

Engénérd, lesentreprises auront |’ occasion de prendre des mesures pour corriger lesinfractions décelées. Toutefois, des
mesures d gpplication de la loi peuvent étre prises en tout temps pendant ou gprés une inspection, un examen de la
conformité ou une enquéte lorsque les circonstances | exigent, notamment lorsgue I’ entreprise ne fait pas preuve de
coopération ou et incapable de se conformer aux exigences.

Ladécison d' une entreprise de ne pas répondre :

1. aux aviseécrits,

2. aux rgpports d ingpection ou

3. aux lettres’informant de mesures de conformité comme des rappels

et interprétée comme un sgne indiquant qu' ele n'a pas I’ intention de se conformer volontairement aux exigences et que
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des mesures d' gpplication delaloi S imposent.

Des mesures d' application delaloi sont prises en fonction de preuves éablissant qu'il y a euinfraction aun réglement ou
aun aticle delaLoi ayant trait aux matériels médicaux. Celapeut comprendre égdement toute infraction aux digpogtions
delaLoi concernant I ingpection, y comprisle paragraphe 23(3) delalLoi obligeant lesentreprisesafournir aux ingpecteurs
toute aide raisonnable aing que les rensaignements dont il's peuvent rai sonnablement avoir besoin.

Les mesures d'application de la loi peuvent comprendre, sans Sy limiter, les mesures suivantes : la diffusion
d avertissements, de renseignements au public ou d’ aertes de sécurité, lasaisie du produit, larecommandation de mesures
a prendre aux termes de I'article 25 ou 39, la recommandation de la suspension de |I’homologation du matérid, la
suspensionde |’ agrément de |’ &ablissement, larecommandation d' interdire I’ importation aux douanes, desinjonctionsou
des poursuitesjudiciaires.

L’ Inspectorat prend des mesures d' application de laloi en fonction du risque pour la santé et tient compte de divers
facteurs, notamment du type et delacl assification desmatériel svisés, delapopul ation arisgue, du degré de non-conformité
et des antécédents de I’ entreprise en matiere de réponse en cas de non-conformite.

6. Date d’ entr ée en vigueur

Le présent projet de directive entreraen vigueur le 1 mars 2004 et feral’ objet d'un examen SiX mois apres son entréeen
vigueur afin que les amdiorations requises puissent y ére gpportées.

7. Documents connexes

Politique de conformité et d’ application de I’ DGPSA, POL-0001

Politique en matiére d'audiences formelles, de poursuites judiciaires et dinjonctions de I'|DGPSA, POL-0006
Politique sur les saises de I''DGPSA, POL-0007

Reglement sur les instruments médicaux, SOR/DORS98-282, tel que modifié.
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Annexe1l Procédurededemande d audience pour I'agrément d’un éablissement

Le Reglement offre aux entreprises I’ occasion de se faire entendre au sujet de I’ agrément de leur établissement dans les
cas suivants:

1. lademande d’ agrément de |’ é&ablissement a &té refusée aux termes de |’ article 47,
2. un avis de suspension de la licence d’ éablissement a été ddlivré aux termes del’article 49 ou
3. lalicence d’ établissement a été suspendue aux termes de I’ article 50.

Ladécision est prise par ledirecteur généra del’ Ingpectorat alalumiére d’ une recommandation que lui fait le gestionnaire
du Centre opérationnd responsable de I’ entreprise fautive. Ledirecteur générd envoie un avisécrit al’ entreprise pour lui
annoncer ladécison ang que lesmotifs appuyant ladécison. Dansle casd une suspension aux termesdel’ article 49, le
directeur généra envoie une lettre d'intention précisant les motifs de la sugpension proposée, les mesures correctives a
prendre et le dda arespecter. Dans le cas d’ une suspension aux termes de I’ article 50, un avis de suspension et émis.

Les gestionnaires de |’ é&ablissement qui désirent contester e rgjet de la demande d’ agrément ou la recommandation de
suspension de I’ agrément de I’ é&ablissement doivent faire parvenir une lettre d'intention au directeur régiond du Centre
opérationnd responsable du secteur ou est Stué I’ éablissement (voir I’ annexe 2).

Dans les 10 jours suivant I’envoi de leur lettre d'intention, les gestionnaires de I é&ablissement doivent faire parvenir un
rapport exhaudtif au directeur régiona exposant leur position et contenant tous les documents d gppui nécessaires au sujet
de la décison contestée. S les gestionnaires désirent rencontrer le directeur régiond, ils doivent le préciser lorsqu'ils
remettent leur rgpport exhaugtif. L’ objet decetterencontreest d' offrir al’ éablissement |’ occasion deréitérer les principaux
aspects de leur contestation figurant dans le rapport exhaudtif et de s assurer que le directeur régiona est au courant des
grandes lignes de la position adoptée par I’ éablissement. La question en litige ne sera pas débattue au cours de cette
rencontre. L’ingpecteur et le gestionnaire opérationnel responsable de la décision initiale peuvent assister a la rencontre.
Dans e cas d une suspension aux termes de | article 50, la rencontre doit avoir lieu dans les 45 jours suivant la demande
d audience présentée par |’ entreprise.

La recommandation du directeur régional se fonde uniquement sur les renseignements et les documents sur lesquels
reposaient la décisoninitide. Tout nouveau renseignement mentionné ou figurant dans e rapport exhaudtif est retourné a
I’ éablissement.

Le directeur régiond est chargé d examiner tous les arguments et tous les documents pertinents, de formuler une
recommandation et de faire rapport au sous-ministre adjoint responsable de la Direction générale des produits de santé et
des diments (SMA de la DGPSA) au sujet du litige. Une copie de la recommandation est également envoyée a
I’ &ablissement. Dansles 15 jours suivant I’envoi du rapport exhaudtif ou la date de laréunion, s latenue d’ une réunion
et exigée, le directeur régiond fait I une des recommandations suivantes au SVIA delaDGPSA :

1. aticde47 - lerefusest maintenu ou le refus N’ est pas maintenu (I’ entreprise doit présenter une nouvelle demande
d agrément);
2. atide 49 - larecommandation de la suspension est maintenue ou larecommandation doit étre retirée;
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3. aticde50 - lasuspenson est maintenue ou I’ agrément doit &re rétabli.

La recommandation du directeur régional au SMA DGPSA fait partie d’ une trousse comprenant, outre le rapport du
directeur régiond, les documents suivants :

* lesantécédents de I’ entreprise en matiere de conformité, y compris le rapport d’inspection, le cas échéant;

» lalettre envoyée par le Centre opérationnd al’ éablissement confirmant la recommandation de la suspension, le
cas échéant;

» leragpport exhaudtif remis par |’ éablissement;

» leproces-verbal desréunions; et

» toute autre piece de correspondance expédiée al’ éablissement ou envoyée par [ui.

L’éablissement a jusqu’a 5 jours ouvrables suivant la réception de la recommandation du directeur régional pour
transmettre, par écrit, des commentaires au SMA de la DGPSA. Dans les 10 jours ouvrables suivant la réception de la
recommandation du directeur régiond, le SMA delaDGPSA examine les recommandations et informel’ éablissement de
ladécison finde. Ladécison du SMA delaDGPSA est I une des décisons suivantes

* atide47 - lerefus et maintenu ou le refus ' est pas maintenu (I’ entreprise doit présenter une nouvele demande
d agrément);

* atide 49 - larecommandation de la suspension est maintenue ou larecommandation doit étre retirée;

* atice50 - lasuspension est maintenue ou I’ agrément doit étre rétabli.

L’ entreprise est avisée par écrit de ladécison du SMA de la DGPSA et toute mesure supplémentaire requise est prise.
S le SMA dela DGPSA décide d appuyer larecommandation de la suspension et que le délai arespecter pour prendre
des mesures correctives qui éait précise dans la lettre d'intention initide est expiré, un avis de suspension de la licence
d établissement aux termes de |’ article 49 du Reglement est envoyé al’ éablissement. S le SMA dela DGPSA décide
de ré&ablir I'agrément qui avait &é suspendu aux termes de I’ article 50, I’ Unité des licences d’ éablissement ré&ablit la
licence.
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Annexe 2 Coordonnées desdirecteursrégionaux

Les intéressés peuvent utiliser les adresses, numéros de téléphone et numéros de téécopieur suivants pour communiquer
avec les directeurs régionaux des cing centres opérationnelsrégionaux de I’ Ingpectorat. Si vous ne savez pas que centre
opérationne correspond avotre province (Sil Sagit du Canada), éat (Sil S agit des E.-U.) ou pays, veuillez consulter
I’ Annexe 3.

CENTRE OPERATIONNEL DE L’ ATLANTIQUE
Piéce 1625

1505, rue Barrington

Haifax (Nouvelle-Ecosse) B3J3Y6

Téléphone: 902-426-2161
Téécopieur : 902-426-7108

CENTRE OPERATIONNEL DU QUEBEC
1001, boul St-Laurent ouest
Longueuil (Québec) MK 1C7

Tééphone: 450-646-1353
Téécopieur : 450-928-4455

CENTRE OPERATIONNEL DE LA REGION DE L’ONTARIO ET DU NUNAVUT
2301, avenue Midland
Scarborough (Ontario) M1P 4R7

Téléphone: 416-973-1475
Té écopieur : 416-954-4582

CENTRE OPERATIONNEL DU MANITOBA ET DE LA SASKATCHEWAN
510, boul. Lagimodiére
Winnipeg (Manitoba) R2J3Y1

Téléphone: 204-983-3004
Téécopieur : 204-983-2363

CENTRE OPERATIONNEL DE LA COLOMBIE-BRITANNIQUE ET DU YUKON
3155, Willingdon Green
Burnaby (Colombie-Britannique) V5G 4P2

Téléphone: 604-666-3704
Té écopieur : 604-666-1398

Directive sur laconformité et I’ application delaloi al’ égard des matériels médicaux / Février 2004 16



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

Annexe 3 Centresopérationnelss occupant desprovinces canadiennes, desétatsaméricainset d’ autrespays

Les provinces canadiennes, les éats américains et |es autres pays ont &€ divisés en régions particulieres rdlevant de I’ un
des cing centres opérationnels. Voici laliste des cing centres opérationnels et de leurs secteurs de responsabilités.

1. Centreopérationnd del’ Atlantique
a.  Provinces canadiennes
Nouveau-Brunswick, Terre-Neuve, Nouvelle-Ecosse, 1le-du-Prince-Edouard
b. Etasaméricans
Connecticut, Delaware, Maine, Maryland, Massachusetts, New Hampshire, New Jersey, Rhode Idand,
Vermont
C. Autrespays
i.  Moyen-Orient
Bahrein, Egypte, Iran, Irag, Israd, Jordanie, Koweit, Liban, Qatar, Arabie scoudite, Sultanat o Oman,
Syrie, Turquie, Emirats arabes unis, Y émen
ii. Groenland

2. Centreopérationne du Québec
a. Provinces canadiennes
i. Québec
b. Etasaméricans
i. Digrict fedérd de Columbia, Floride, Géorgie, New Y ork, Caroline du Nord, Pennsylvanie, Caroline du
Sud, Virginie, Virginie occidentde
C. Autrespays
i. Caraibes
Anguilla Antigua-et-Barbuda, Aruba, Bonaire, Bahamas, Barbade, Bermudes, ilesViergesbritanniques,
fles Caimans, Cuba, Curacao, Dominique, République dominicaine, Grenade, Guadeloupe, Haiti,
Jamaique, Martinique, Montserrat, Antilles néerlandaises, Puerto Rico, Saint-Kitts-et-Nevis,
Sainte-Lucie, Saint-Vincent-et-les Grenadines, Trinité-et-Tobago, Tles Turks et Caicos, Tles Vierges
américaines.
ii. Scandinavie
Danemark, Estonie, Finlande, Lettonie, Lituanie, Norvege, Suede
iii. Europe centrale Autriche, Belgique, France, Allemagne, Pays-Bas, Liechtenstein, L uxembourg, Suisse.

3. Centreopérationnd del’Ontario e du Nunavut
a.  Provinces canadiennes
Ontario et territoire du Nunavut
b. Etatsaméricains
i.  Alabama lllinois, Indiana, Kentucky, Michigan, Missssippi, Ohio, Tennessee, Wisconsin
C. Autrespays
i. Europe
(1) Nord - Grande-Bretagne, Angleterre, ISande, Irlande, Tle de Man, Irlande du Nord, Ecosse, iles
Anglo-Normandes, Tles Féroé
(2) E< - Albanie, Bulgarie, République tchécod ovaque, Hongrie, Pologne, Roumanie, Slovaguie
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(3) Sud - Chypre, Itdie, Gréce, Malte, Monaco, Saint-Marin, Etat de la Cité du Vatican
(4) Péninsuleibérique - Andorre, Baléares, Tles Canaries, Gibraltar, Portugal, Espagne, Acores
(5) Bdkans - Bosnie-Herzégovine, Croatie, Macédoine, Sovénie, Y ougodavie (Serbie et Monténégro)
ii. Amériquedu Sud
Argentine, Bolivie, Brésil, Chili, Columbie, Equateur, lesMaouines, Guyane francaise, Tles Galdpagos,
Guyana, Paraguay, Pérou, Suriname, Uruguay, Venezuela
ii. Amérique centrde
Belize, Costa Rica, Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama.

4. Centreopérationnel du Manitoba et de la Saskatchewan
a.  Provinces canadiennes
Manitoba et Saskatchewan
b. Etatsaméricains
Arkansas, lowa, Kansas, Louisiana, Minnesota, Missouri, Nebraska, North Dakota, Oklahoma, South
Dakota, Texas
C. Autrespays
i.  Afrique
(1) Afrique du Nord - Algérie, Tchad, Djibouti, Egypte, Erythrée, Ethiopie, Libye, Mdi, Mauritanie,
Maroc, Niger, Soudan, Tunise, Sahara occidenta
(2) Afrique centrale - Bénin, Burkina Faso, Burundi, Cameroun, Cap-Vert, République centrafricaine,
Congo, République démocratique du Congo, Guinée équatoriale, Gabon, Gambie, Ghana, Guinée,
Guinée-Bissau, Cote d'lvoire, Kenya, Libéria, Nigéria, Rwanda, Sao Tomé-et-Principe, Sénégd,
Seychdles, SerralLeone, Somdie, Tanzanie, Togo, Ouganda
(3) Afrique australe - Angola, Botswana, Comores, Lesotho, Madagascar, Maawi, Maurice, Mayotte,
Mozambigue, Namibie, Réunion, Afrique du Sud, fles Sainte-Hééne, Swaziland, Zambie,
Zimbabwe
ii. Mexique

5. Centreopérationne dela Colombie-Britannique et du Yukon
a.  Provinces canadiennes
Alberta, Colombie-Britannique, Territoires du Nord-Ouest, territoire du Y ukon
b. Etatsaméricains
Alaska, Arizona, Cdifornie, Colorado, Hawai, Idaho, Montana, Nevada, Oregon, Utah, Washington,
Wyoming
c. Autrespays
i. Ade
(1) Russee Asecentrde- Afghanistan, Arménie, Azerbaidjan, Belarus, Géorgie, Kazakhstan,
Kirghizistan, Moldavie, Mongolie, Russie, Tadjikistan, Turkménistan, Ukraine, Ouzbékistan
(2) Sous-continent indien - Bahrein, Bangladesh, Bhoutan, Territoire britannique de I'océan Indien, Inde,
Népal, Pakistan, Sri Lanka
(3) Chine et Asie Sud-Est - Brunei, Cambodge, Chine, Hong Kong, Indonésie, Japon, Laos, Macao,
Madase, Myanmar, Corée du Nord, Tles Paracel, Phillippines, Singapour, Corée du Sud, iles
Spratly, Taiwan, Thailande, Vietnam
ii. Audrdieetilesdu Pacifique
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Samoa américaines, Augtrdie, Fidji, Polynésie francaise, Guam, Johnson Atoll, Kiribati, Tles Marshall,
Micronésie, Tles Midway, Nauru, Nouvelle-Caédonie, Nouvelle-Zdande, Tles Mariannes du Nord,
Palaos, Papouasie-Nouvele-Guinée, Tles Sdlomon, Tonga, Tuvau, Vanuatu, Tle de Wake, Tles Wallis
et Futuma, Samoa occidental

iii. Antarctique et océan antarctique
Territoire antarctique britannique, Terres australes et atlantiques francaises, Géorgie du Sud et Tles,
Sandwich du Sud.
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