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Apercu

Le présent rapport trimestriel sur le rendement fait état des activités de la Direction
des instruments médicaux (DIM) de la Santé Canada au cours des cing derniers
trimestres conseécutifs.

_La DIM dOI_t Il est divisé en trois sections qui correspondent aux trois
atteindre les cibles | parties du Reglement sur les instruments médicaux. Les
de rendement pour | tableaux statistiques qui suivent dressent le portrait des
veiller a ce que les | activites de la DIM et comprennent le nombre de

décisions soient demandes recgues, la charge de travail et les décisions

prises en temps recommandeées.
opportun.

Les catégories révisées de droits pour le recouvrement

des colts' adoptées le 1¢" avril 2011 et mis a jour le 1°
avril 2020 sont incluses dans le présent rapport. Le rendement est mesuré par rapport
aux normes de rendement pour le type de demande, la catégorie de la demande et
les combinaisons de I'état telles qu’elles sont énoncées dans le document Gestion
des demandes d’homol ogati.on d’instruments

Renseignements généraux

Le terme « matériel médical » englobe une vaste gamme d’instruments et des
produits meédicaux, chirurgicaux et dentaires servant a diagnostiquer, traiter et
prévenir les maladies et d’autres troubles physiques. Il s’agit autant d’instruments et
de produits simples, comme des pansements, que complexes, comme des tests de
dépistage des donneurs de sang, des systemes d’'ultrasonoscopie, des stimulateurs
cardiaques et d’autres technologies implantables.

Les matériels médicaux jouent un réle déterminant dans la santé et le bien-étre des
patients, car ils aident a prévenir, a diagnostiquer et a traiter des maladies et sauvent
ainsi des vies. Leur nombre et leur complexité ne cessent de croitre en raison des
progres technologiques.

Comme l'exige la Loi sur les aliments et drogues, Santé Canada réglemente la slreté
et I'efficacité de tous les matériels médicaux mis en vente au Canada. Le Ministére
s’acquitte de ses responsabilités en effectuant des examens scientifiques avant
I’'hnomologation des matériels médicaux et des activités de surveillance, de vérification
de la conformité et d’application de la loi aprés leur mise en marché au Canada.

Au Canada, les matériels médicaux sont répartis en quatre classes (I, Il, Il et IV) selon
les risques associés a leur utilisation et les contrdles requis pour fournir 'assurance
raisonnable qu’ils sont sécuritaires et efficaces.

'"Pour obtenir des précisions, veuillez consulter | a page Frais a
médicaux, a https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/financement-frais/frais-egard-

medicaments-usage-humain-instruments-medicaux.html.
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Le Reglement sur les instruments médicaux offre aux fabricants trois moyens de
vendre des matériels au Canada, en vertu des Dispositions générales (Partie 1) : par
I'homologation des matériels de classe Il, Il et IV; par une autorisation individuelle
d’utilisation d’'un matériel non homologué en situation d’'urgence (Partie || — appelée
Acceés spécial ou PAS) ou par une autorisation d’essais expérimentaux (AEE) pour la
réalisation d’'un essai clinique sur un matériel (Partie 3). La DIM doit atteindre les
cibles de rendement pour la majorité des demandes d’homologation faites en vertu
de la Partie I.

LaDIMt raite | es demandes d homol ogation de mat
données en matiere de slretée et d’ efficacité
matériels des classes Il et IV. Quelque 1,3 million de matériels médicaux différents

sont actuellement vendus au Canada.

A compter du 18 mars 2020, le Ministre de la Santé a publié 'Arrété d ur g%enc e
vertu de la Loi sur les aliments etdroguespouraut ori ser | > i mportation
matériels médicaux en rapport avec COVID-19. A compter du 1™ mars 2021, le
premier Arrété d’  urgence a ¢été rempRamcé par
conséquent, la DIM examine et évalue également les demandes d’Arrété d” ur genc e

pour les matériels médicaux de classe |, Il, lll et IV relativement a COVID-19.

Processus d’examen des demandes

En vertu du Reglement sur les instruments médicaux (RIM), le fabricant qui veut
obtenir une homologation pour les matériels médicaux des classes I, Il ou IV doit
d’abord montrer a Santé Canada que la conception et la fabrication de ces matériels
répondent a des normes de qualité 4.

Le processus d’  examen et d’” homol ogati on des
pl usieurs ¢étapes, not amment l e traitement adr
scientifique, | " examen scientifique approfondi et |

Avant d’accorder une homologation, Santé Canada examine I'information fournie par
le fabricant pour établir que le matériel respecte les normes de slreté et d’efficacité
établies dans le Reglement. La nature de I'information requise varie en fonction de la
classe du matériel a I'étude. Santé Canada fait payer des frais aux fabricants pour
'examen des nouvelles demandes d’homologation de matériels de classe I, Il et IV,
ainsi que pour la modification de 'homologation en raison de changements a la
conception ou au processus de fabrication de matériels déja homologués. L’examen

2Arrété d’urgence concernant | ' i mpor tsatiincdrs et élta ev euritid id’éisn sat
de la COVID-19

SArrété di*2rgemcernant | ' i mportation et |l a vente d’instrument
| égard d€91l a COVI D

“Santé Canada exige que |l es fabricants de matériels de cl asse
d’un établissement déja titulaire d’ une |icence, ainsi que |
destiné a étre utilisé pourdes étres humains, obtiennent une | icence d’ établi

)

a Cette exigence s’ applique aux organisati
ssement a taires edpectert lesgenigenceseéglenentagresnless at i ons t it
s s eDmerretc tsioomt gggénréé&reasl epadresl aopérations r égl eme

produits au Can
licences d’ étab
licences d’ étab
de la loi.

ad
| i
| i
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des demandes d’AEE et en vertu du PAS, ainsi que les décisions a ce sujet,
n’occasionne aucun frais supplémentaire et est assujetti a la norme de service interne.

Le Cadre de recouvrement des colts relie les normes de service aux frais imposés

et percus par un programme ou un ministére. En vertu de la Loi sur les frais

d’ ut onl(LFU),s8anté Canada esttenu de rendre compte chaque année des colts,

des recettes provenant des frais et du rendement a I'égard des normes de service

ainsi que de la rétroaction regue des intervenants. Dans le cas ou une norme de

rendement applicablen’ a pas été respecitérmidevBreen25&% Canad
du prix a payer applicable.

Les examens conjoints et paralleles de Sant
réglementation sont e xempt és de | application des rem
rendement . Les examens d’instruments médi ceze
medi cal contient en plus une drogue et ou |
modi fier (ou de r e fmodifierf| "dh oénmoeltotgraet i mwn d€é un
medi cal seront eégalement exemptés de | appl
de rendement. Les établissements de soiFEtesetldse sant
directions générales ou les organismes du gouvernement d u Canada ou d’

gouvernement provincial ou territorial sont exemptées du paiement des frais.

Les mesures d’atténuat i onenpimsude 100 eamploypseott i t e s ¢
un revenu entre 30 000 $ et 5 millions de dollars ($ CAN) dans les recettes brutes

annuelles, comprennent les suivantes : une remise compléte pour une premiere

demande préalable a la mise en marché, une remise de 50 % du prix a payer pour

| > éval uati on av an,tunelemisende 85¢% de prix an@ayec godr le

droit de vente et une remise de 25 % du prix a payer pour toutes les licences

d ét abl ?.ssement

Les données figurant dans le présent rapport portent sur les activités d’examen et
d’évaluation en fonction des trois parties du Réglement sur les instruments médicaux.

Laci bl e de rendement est de 15 jours pour | es
de classe Il, de 60 jours pour les matériels de classe Ill et de 75 jours pour les
mat ériels de classe |V, une fois que | es e;

satisfaites. Santé Canada examine toutes les demandes liees au COVID-19 le plus
rapidement possible sans compromettre la sécurité des patients.

Demandes a recouvrement de colits

A compter du 1er avril 2021, les prix & payer prévus au présent arrété sont rajustés le

1¢" avril au cours de chaque exercice en fonction du taux de variation sur douze mois

de | ' indice d ' ensemble des prix a | a conson
| "exercice précédent , publ i é par IQtsartla sti qu
statistique et arrondi au dollar supérieur. Les frais d’ homol ogati on
meédicaux pour 2022-2023 sont présentés ci-apres.

SArrété sur | es grix a payer a I’égard d-é2¢ drogues et i nstr
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Frais d &xamen de la demande d dhomologation pour instruments médicaux de classe I

Catégoie ... Fras
Demande d’homologation 522 §
Demande de modification d homol ogati on 282'%

Frais d @&xamen de la demande d domologation de marque privée pour instruments médicaux de
classe I, lll ou IV

categorie ________ ____________ ________________ |Frais |

Demande d’ hooondd mgmmdd oche modi fication d’ homol 152 $

Frasddexamen de | a demande dodéhomol ogati on pour in
Catégotie ... Frais
Demande d’ homol ogation 10679 %
Demande d’ homol ogation pour uinvitionstrument d/20723%
Demande de modi f i c a-tmodifinatiod impootante seogiée ta la éabrication 3070%
Demande de modi f i c a-tmodifinatiod impootante buargdifitation affectant la 8780%
classe de |’ ’instrument, mais non associ ée a

Frais d &xamen d dine demande d domologation pour instruments médicaux de classe IV

catgorie _________ _____________________________ |Fais |

Demande d’ homol ogati on 25955 %
Demande de modi f i c a-tmodifinatiod impootante dseogi&e ta la &abrication 3070%
Demande de modi f i c a-tmodifinatiod impootante buarwdifitation affectantla |12 128 $
classe de |’ instrument, mai s non associ ée a
Acronymes

AEE Autorisation d’  essais expérimentaux
DIM Direction des instruments médicaux

DGORAL Direction générale des opérationsr € gl ement aires et de |’ applic
LFU Loi sur | es f(Reeouvemeanhtiestcadts)i sat i on

MP Marque privée

PAS Programme d’ accés spécial

RIM Réglement sur les instruments médicaux

Définitions

Les demandes regues correspondent au nombre de demandes regues au cours
d’ un trimestres. Cette mesure permet | e suivi
de réception de la demande par Santé Canada.

La charge de travail correspond auxdemandes f ai s ant trditemertiguet d’ un
moment de la présentation du rapport.

L arriéré correspond a la proportion de la charge de travail qui excede les objectifs
de rendement actuels.
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Les licences délivrées correspondent au nombre de demandes pour lesquelles
unelicenceaétéedél i vrée a | a suite de |’ examen sci e

Les décisions correspondent a des moments au cours du processus pendant
lesquels une mesure est requise pour délivrer une licence, rejeter ou refuser une

demande, ou demander de Ielativenferd & landeinanden addi t i
Une premi ére décision s’ applique de | > accept
|l i cence ou a une demande d’'information addit
s’  applique de | a réception d’ uwWécsionnde ponse a U
délivrer une | icence et rarement, a une den
Coordonnées

Les questions et les commentaires a propos du présent rapport devraient étre
transmis a |’ adresse suivante

Direction des instruments médicaux

11, avenue Holland, Tour A

2¢me étage

Locali sateur d adresse 3002A
Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Téléphone : 613-954-4587

Courriel : meddevices-instrumentsmed@hc-sc.gc.ca

Rapport trimestriel sur le rendement de la DIM relativement aux demandes liées aux
matériels médicaux: de 2022/23 T2
Page 9



Direction des instruments médicaux - 25 novembre 2022

Partie1 : Demandesd’ homol ogauri ons
matériels médicaux de classe Il, lll, et IV

Figure 1: Demandes regues et autorisées Classe Il
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Figure 2: Demandes regues et autorisées Classe Il
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Figure 3: Demandes regues et autorisées Classe IV
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Figure 4: Demandes regues de marque privée

Instruments médicaux homologués par une entreprise qui ne fabrique pas le produit, mais le
vend sous sa propre dénomination ou sa propre marque de commerce
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Figure 5: Demandes regues des changements mineurs

Changement qui consiste en | ’ajout ou en | a suppr
modéle et qui représente un changement non important

1400

1200 1155

1000

800

600

400

200

94 93 97 4

0_

Classe Classe Ill Classe IV

W T2-2021/22 mWT3-2021/22 wWT4-2021/22 mWT1-2022/23 mT2-2022/23

Rapport trimestriel sur le rendement de la DIM relativement aux demandes liées aux
matériels médicaux: de 2022/23 T2
Page 12



Direction des instruments médicaux - 25 novembre 2022

Décisions rendues a temps

Comprends les premiéres décisions, les deuxiémes décisions (réponses aux demandes de
renseignements suppl émentaires) et |l es décisions
suite d’une de man @Gesontldehchlesade rerglement masurant le

pourcentage de décisions rendues a temps ou en retard, selon la classe du matériel.

Figure 6: Décisions relatives a des demandes pour matériels médicaux
de classe ll

Figure7:Déci sions relatives a |’ examen des d
médicaux de classe lli
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Figure8:Déci si ons relatives a |’ examen des de
médicaux de classe IV

Figure 9: Rendement lié aux demandes a recouvrement de colits pour
instruments de classe Il, lll, IV par rapport aux cibles

Comprends les premiéres décisions prises dans les délais prévus pour chaque ligne de frais
de la demande. Ces cibles sont associées aux frais de pénalité détaillés a la page 7,

“ D e ma nadezaivrement de colts”. Cette cible de rendement utilise des “décisions
rendues a temps” qui donne seulement deux résultats, rendues a temps ou en retard.

Nombre des premiéres décisions rendues a temps du ler avril au 30 septembre exercice financier 2022/2023
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Figure 10: Arriéré

Voici la moyenne semestrielle des demandes hebdomadaires pour les classes Il et
IV en traitement. La valeur est calculée en divisant le nombre de demandes en
retard par | e nombre de demandes a |

etape d

Arriéré - Demandes visant des instruments de classe lll et IV
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Partie2:Programme d’ acd®PAS spécial

En vertu du Réglement sur les instruments médicaux, les professionnels de la santé
du Canada peuvent demander une autorisation d

médi cal non homol og acelasstavadntageux ponrtleursigateemts. s q u

Siun matériel médicaln’ est pas homol ogué aqu€anadalla vente g
peut seulement étre importé ou utiis€e auCanadadans | e cadre d’  un essa
approuvéou udh'e aut orisation d’ accéeés spécial en ver

Reglement.

Figure11: Pr ogr amme d’ ¢ible des72Iscprésg i a |

Demandes visant le Programme d'accés spécial — Demandes regues et
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Partie3:Demandes d’ autorisation d
expérimentaux
La Partie 3 du Reglementper met |’ i mportation et |l a vente

non homologués a des chercheurs compeétents dans le but de réaliser des essais
expérimentaux (ressemblent a des essais cliniques).

Figure12:.Demandes d’ AEE recues et pourcentage traité
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Annexe A : Demandes recues et autorisées relatives
aux instruments médicaux vVviseés

d’ ur g%epmcuer | eur wutilisation a |
COVID-19

Figure 14 : Demandes regues et autorisées pour instruments de classe |,
IMletlVvi sés par |’arrété d’urgence
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