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La pandémie de COVID-19 a provoqué une hausse substantielle de la demande de
fournitures et d’équipements médicaux. En raison de la rupture des chaines
d’approvisionnement mondiales, la demande excede méme |'offre pour certains produits
comme les équipements de protection individuelle (EPI). C’est pourquoi certaines
entreprises utilisent des procédés de fabrication novateurs comme I'impression 3D pour
fabriquer des instruments médicaux de premiere nécessité, dont des EPI et des pieces
pour respirateurs. L'impression 3D est une technologie de fabrication additive qui
produit des objets par la superposition de couches de matiére premiéere.

En réponse a la pandémie, Santé Canada a publié des lignes directrices concernant
Pimpression 3D et la fabrication d’EPI. Vous trouverez ci-dessous un résumé du
document et certaines considérations importantes pour les fabricants, importateurs et
distributeurs d’instruments médicaux liés a la COVID-19.

Instruments médicaux de classe | : La majorité des EPI, y compris les écrans faciaux,
les respirateurs N95 et les masques (chirurgicaux, médicaux et opératoires) sont des
instruments de classe |. Santé Canada a annoncé que toute personne souhaitant
fabriquer un instrument médical de classe | par un procédé novateur comme
impression 3D ou le vendre doit étre titulaire d’'une autorisation en vertu de I'Arrété
d’'urgence (AU) concernant I'importation et la vente d’instruments médicaux destinés a
étre utilisés a I'égard de la COVID-19 ou détenir une licence d’établissement
d’instruments médicaux (LEIM).

L’AU établit une nouvelle procédure d’autorisation accélérée pour la vente et
importation des instruments médicaux devant servir au diagnostic, au traitement, a
I'atténuation ou a la prophylaxie de la COVID-19, en particulier ceux qui :

a. ne sont pas encore homologués au Canada ou dans d’autres juridictions;

b. sont autorisés par une autorité réglementaire étrangeére;

c. sont actuellement autorisés a d’autres fins en vertu du Réglement sur les
instruments médicaux.

Santé Canada examinera toutes les demandes présentées au titre de I’AU le plus
rapidement possible. Le processus de demande de LEIM est lui aussi accéléré pour les
des entreprises qui souhaitent fabriquer, importer ou distribuer des produits de classe |.
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Instruments médicaux de classe Il ou supérieure : Il est possible qu’a 'avenir, la
fabrication d’instruments médicaux par des techniques de fabrication novatrices comme
impression 3D concerne aussi les instruments de classe Il ou supérieure, comme les
gants d’examen médical, les masques a oxygene et d’autres types d’accessoires, de
composantes et de pieces. Santé Canada s’engage a accélérer le processus
d’obtention des LEIM et des autorisations octroyées en vertu de ’AU pour ces produits.

Spécifications minimales dans les scénarios de fabrication urgents : La production
pourrait étre improvisée si la demande d’EPI, y compris d’écrans faciaux, dépasse
I'offre. Le cas échéant, ’'AU et la LEIM continueront de s’appliquer, mais Santé Canada
assouplira les normes réglementaires. Certaines spécifications minimales relatives a la
conception et a la vérification des EPI devront cependant étre respectées pour assurer
I'efficacité des produits.

Santé Canada encourage aussi les parties prenantes a lire le document d’orientation de
la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis pour les aider a préparer leurs
demandes. La FDA a récemment publié un document d’orientation concernant
Pimpression 3D d’instruments médicaux en réponse a la COVID-19.

Dans ce document, la FDA reconnait que I'impression 3D pourrait faciliter 'acces aux
instruments médicaux de premiére nécessité. Elle précise aussi que certains
instruments s’y prétent mieux que d’autres et qu’il faudra surmonter des obstacles
d’ordre technique. Compte tenu de I'’évolution rapide de la réglementation, les maillons
des chaines d’approvisionnement devront prendre les mesures nécessaires pour
assurer la conformité de leurs activités et limiter les risques liés a la responsabilité qui
pourraient se matérialiser une fois la pandémie terminée.

Si vous avez besoin d’aide concernant les multiples complexités de I'impression 3D et
de la fabrication d’EPI, n’hésitez pas a communiquer avec notre équipe, aux
coordonnées indiquées ci-dessous . Nous vous invitons également a consulter le Centre
de ressources sur la COVID-19 de BLG pour de I'information sur divers sujets, comme
la gestion des investissements, le travail et 'emploi, les risques contractuels, les
obligations d’information, I'’éducation et le droit criminel.
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