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Qu’est-ce que Medtech Canada?

 Medtech Canada est I'association canadienne des entreprises de technologies
médicales

* Equipements, dispositifs, fournitures et services associés

 Medtech Canada milite depuis longtemps pour rendre sécuritaire le
retraitement du matériel médical a usage unigue (MMUU), en particulier en
insistant pour que Santé Canada réglemente adéquatement cette activité
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Contexte — 2004 a 2006

* Avril 2004 — Vérificateur général du Canada
* Juillet 2004 — Circulaire de Santé Canada aux établissements
e Février 2005 — Rapport du Comité aviseur scientifique de Santé Canada

* Octobre 2006 — Réponse de Santé Canada

— Definition of “sale” within the Food and Drugs Act does not permit Health
Canada to regulate the reprocessing of single-use devices

— Changes would be required in order to allow Health Canada to regulate the
reprocessing of single-use devices
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Contexte — 2008

e 28% des établissements retraitent du MMUU
e 42% des établissements > 250 lits are retraitent du MMUU

* 85% des établissements qui retraitement du MMUU le font « maison »

Réf: National Survey of Canadian Acute-Care Hospitals. CADTH Technology Report. 2008
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Contexte — 2009 - 2010

ETMIS 2009; VOL. 5 : N° 2

Canadian Agency for

Drugs and Technologies 3 E
in Health —_— |
E La réutilisation du matériel

médical a usage unique

Reprocessing Single-Use Medical Devices:

An Update of the Clinical Evidence and
Environmental Scan of Policies in Canada AGENCE D’EVALUATION DES TECHNOLOGIES

ET DES MODES D’'INTERVENTION EN SANTE

Issue 8

* que les établissements cessent de procéder eux-mémes au retraitement du
matériel médical a usage unique critique ou semi-critique jusqu’a ce que les
exigences visant a rendre cette pratique conforme aux plus hautes normes
de qualité reconnues puissent étre respectées dans le contexte québécois;

June 23, 2010

* que les établissements qui souhaitent réutiliser le matériel médical a usage
unique critique ou semi-critique confient le retraitement a une entreprise

“There is i”SUffiCient evidence to SuggESt or officiellement reconnue par un organisme de contrdle, qui sera capable de

. fournir un produit final conforme aux normes et aux exigences s’appliquant
rUIe out harm to pat'ents from aux fa_bricants .cle tout ma.térie‘l médical .é usage unique, et veillent a
re p rocess in g” satisfaire aux exigences relatives a cette option;
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Contexte — 2011 a 2015

* Toujours pas de reglementation appropriée de Santé Canada

* Les provinces et autorités de santé definissent leurs propres
politiques relatives au retraitement du MMUU

* Latendance au Canada penche vers le recours aux entreprises
de services de retraitement plutét que le retraitement maison

* Les entreprises de retraitement établies aux E-U retraitent du
matériel canadien sans surveillance de Santé Canada et sans
obligation de colliger des données de sécurité, d’efficacité ou
de qualité concernant le matériel réexporté au Canada pour
usage clinique.

JAY  Sterilmed

Medline Medisiss

I HEALTHCARE LAW

Legal Implications
of Single-Use
Medical Device
Reprocessing

Emily Larose

In the unfortunate event an injury arose
and a claim ensued, the hospital, the
physician, the device manufacturer and
the reprocessor would each be at risk of
becoming a target of litigation.
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Avis aux intervenants, 2016

« les entreprises qui retraitent et distribuent des instruments médicaux originalement
étiquetés a usage unique aux établissements de santé du Canada devront répondre aux

mémes exigences que celles imposées aux fabricants de nouveaux instruments médicaux ».

A compter du ler septembre 2017, tous les instruments médicaux retraités
commercialement devront respecter les reglements, qu'ils soient retraités au Canada ou a
I'étranger.

Toutefois, au sujet du retraitement effectué sur place par les hopitaux, Santé Canada
continuera de respecter les procédures de surveillance mises en place par les provinces et
les territoires.

Réf: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/md-im/activit/announce-annonce/md_notice_sud_uu_avis_im-eng.php

A ce jour: 3 fabricants et 44 produits homologués:
Stryker, Sterilmed et Steripro

Classe Il - 31
Classe lll -3
Classe IV-11

48 incidents rapportés, 1 seul clairement lié a I'instrument
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Bureay des matériel

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médical

Licence Number- o512 No d'bomolegation:

Firse Imrme Dhare: 201602/08 Premiere date de delivrance:

Device Clazs/Classe de l'instrument: I

This Licencs & issnsd i accordance with the
Medical Dievicos Regulations, Section 34,
for the following medical davice:

Fﬂm mologation sat délivrée so verin
s Tarcle 36 da Raglemnent sur les insoramants

médicanx pour inctmessat nesdical saivant:

Licence Name™om de I'homelogaiion:
EEPR.OCESSED LIGASURE BLUNT TIP LAPAROSCOPIC SEALFR DIVIDERS

Licemce Type Type d'hemolegation:
Family | Familla

Manunfacourer Name & Addres:Nom du fabricamt & adresse

STRYKER SUSTAINASILITY SOLUTIONS
1810 WEET DRASE DR

TEMFE, ARIZOMA,
UNITED ETATEE
BE3E3

Corwy &graw, Allirscr Madion Dervioen B_rslsctios imsnmairs Buwa. des masitel e

e —————

Mamafactorer [T

o, wm lansifcame &2 Bhricane 130937
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Questions de santé et sécurité

* Quels sont les risques en fonction de la classe du MMUU?

* Quelles sont les données probantes ou autres études qui appuient 'usage d’un
MMUU retraité spécifique?

* Quelles sont les données probantes ou autres études qui démontrent “I'équivalence
en substance” d'un MMUU retraité spécifique vs. I'original?

Isledtech

Canada




Questions d’affaires

1. Contexte contractuel

2. Fluctuation du prix de marcheé \\\\
3. Colt total d’acquisition et de retraitement 7 - =
;g . o q&
4. Processus spécifiques comparables: bien comprendre L \
les offres

5. Place a l'innovation?
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Questions environnementales

1. Analyse complete

2. Gestion des risques

3. Colt d’opportunité
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http://www.google.com/url?url=http://www.medsupplier.com/welch-allyn-vital-signs-monitor-nellcor-pulse-oximetry-ds-100a-adult-dinger-sensor.aspx&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwj_xaLlvN_NAhVhHGMKHdylAgsQwW4IJDAH&usg=AFQjCNHbtzSXZLWlHpAcqvKEI2gKOeoXDA

Questions legales et éthiques

1

2

3

4

5

. Elles subsistent: détails et subtilités abondent
. Rappels du produit original

. Dossiers trans-manufacturiers

. Equivalence des exigences?

. Différences avec le contexte réglementaire E-U
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1. Medtech Canada n’est ni pour ni contre, bien au contraire!

2. Les questions environnementales et de développement durable = priorité
montante pour Medtech Canada

3. Est-ce bon pour le patient? Est-ce bon pour l'efficience?

4. VALEUR

5. Faites une revue diligente COMPLETE!
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Mercl.

blarose@medtechcanada.org




