. * I Santé Health
Canada Canada
Protégé A une fois rempli

Formulaire de rapport initial pour le rappel d’un
instrument médical (FRM-0360A)

Selon l'article 64 du Reglement sur les instruments médicaux (RIM), les fabricants et les importateurs sont tenus
d’aviser Santé Canada avant ou au moment d’effectuer un rappel.

L'utilisation de ce formulaire est facultative mais tous les champs sont obligatoires. Si vous utilisez votre propre
version de ce formulaire, vous devez vous assurer que les renseignements requis au titre des articles 63, 64, 65.1 et
65.2 (le cas échéant) sont fournis. Santé Canada pourrait vous demander de fournir d’autres renseignements, au
besoin, pour lui permettre de bien évaluer les risques liés au rappel et d’autres aspects du rappel.

Les renseignements personnels que vous fournissez a Santé Canada sont régis conformément a la Loi sur la
protection des renseignements personnels. lls sont recueillis pour administrer le Programme de conformité des
instruments médicaux autorisé en vertu de la Loi sur les aliments et drogues.

Pour en savoir plus :

e Document d’orientation sur les rappels d’instruments médicaux (GUI-0054)
o Base de données sur les rappels et les avis de sécurité
o Page d’information sur les pénuries d’instruments médicaux
o Pénurie : Déclarer une pénurie liée a un instrument médical
o Interruption de la vente : Déclarer une interruption de la vente liée a un instrument médical
e Ligne directrice concernant l'interprétation d’'une « modification importante » d’un instrument médical
o Document d’orientation d’enquéte sur les problémes signalés au sujet des instruments médicaux
e Info Source pour savoir comment nous recueillons et protégeons les renseignements personnels.
o Consultez le fichier de renseignements personnels SC PPU 405
o Pour en savoir plus sur nos pratiques de protection des renseignements personnels, communiquez
avec le directeur de la Division de la gestion des renseignements personnels, a Privacy-
vie.privee@hc-sc.gc.ca

Veuillez remplir ce formulaire de déclaration de rappel et 'envoyer par courriel, accompagné des piéces jointes
requises en vertu des articles 64 et 65 du RIM, au Programme de la conformité des instruments médicaux de Santé
Canada, a l'adresse suivante : meddev-matmed@hc-sc.gc.ca.
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/rapport-incident/guide-rappels-instruments-medicaux-0054/decembre-2024.html
https://recalls-rappels.canada.ca/fr
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/declaration.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/penuries/declaration-interruption/declarer-interruption-vente-instruments-medicaux.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/interpretation-modification-importante-instrument-medical.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-loi/rapport-incident/document-orientation-enquete-problemes-signales-sujet-instruments-medicaux-0065.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/acces-information-protection-reseignements-personnels/acces-information/info-source.html
mailto:Privacy-vie.privee@hc-sc.gc.ca
mailto:Privacy-vie.privee@hc-sc.gc.ca
mailto:meddev-matmed@hc-sc.gc.ca

2 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 1 : Renseignements sur le déclarant

Information générale
Type de déclaration :

O Nouveau rapport initial volontaire, conformément a I'article 64 du RIM

O Rapport initial modifié (p. ex., mise & jour ou modification)

O Autre. Veuillez préciser dans la section « Commentaires » ci-dessous

Commentaires ou renseignements supplémentaires concernant cette déclaration de rappel (le cas échéant) :

Numéro de dossier de Santé Canada (le cas échéant) : | Numéro de dossier du déclarant (le cas échéant) :

Renseignements sur votre entreprise concernant cette déclaration

Nom de I'entreprise déclarante : Numéro d’identification (ID) d’entreprise :
Adresse : Ville :
Province/Etat : Code postal/ZIP : Pays :
Activité :
O Fabricant

O Importateur qui soumet le rapport au nom du fabricant; Nous sommes autorisés en vertu de I'article 65.1 a
déclarer des rappels au nom du fabricant

O Importateur seulement; Nous ne déclarons pas ce rappel au nom du fabricant

O Autre. Veuillez préciser dans la section « Commentaires » ci-dessus

Coordonnées du représentant (pour la correspondance au sujet de la déclaration de rappel)

Nom complet du représentant : Titre :

Courriel : Numeéro de téléphone : Langue de correspondance :
|:| Anglais |:| Francgais
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3 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 2 : Renseignements sur le fabricant

Fabricant du ou des instrument médicaux concernés par le rappel

Note : Fournissez des renseignements sur le fabricant Iégal de I'instrument médical rappelé, tels qu’ils figurent
sur I'étiquette. Si vous étes le fabricant de l'instrument, cochez la case ci-dessous et allez a la section intitulée
« établissement ou I'instrument a été fabriqué » ci-dessous.

|:| Identique a la section 1. Allez a la sous-section au sujet de I'établissement ou l'instrument a été fabriqué.

Nom du fabricant : Numéro d’identification (ID) d’entreprise :
Adresse : Ville :

Province/Etat : Code postal/ZIP : Pays :

Nom complet du représentant : Titre :

Courriel : Numeéro de téléphone : Langue de correspondance :

|:| Anglais |:| Francgais

Etablissement ou 'instrument a été fabriqué

Note : Veuillez inclure des renseignements sur I'endroit ou I'instrument a été fabriqué s’il est différent de 'adresse
du fabricant légal ou cochez la case ci-dessous et allez a la section 3.

[] Les renseignements sont les mémes que ceux du fabricant de I'instrument. Allez a la section 3.

Nom de I'établissement ou l'instrument a été fabriqué :

Adresse : Ville :

Province/Etat : Code postal/ZIP : Pays :

Information supplémentaire
Commentaires ou renseignements supplémentaires (le cas échéant) :
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4 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’un instrument médical (FRM-0360A)

Protégé A une fois rempli

Section 3 : Renseighements sur I'importateur (ajoutez des pages au besoin)

(le cas échéant)

Importateur du ou des instruments médicaux concernés par le rappel numéro 1

Note : Un importateur est une personne au Canada, autre que le fabricant d'un instrument médical, qui est
responsable de la mise en vente de l'instrument médical au Canada. Si vous étes un importateur de l'instrument
meédical rappelé, cochez la case ci-dessous et allez a |la section 4.

|:| Identique a la section 1. Allez a la section 4.

Nom de l'importateur :

Numéro d’identification (ID) d’entreprise :

Adresse :

Ville :

Pays :

Province/Etat :

Code postal/ZIP :

Courriel du représentant :

Importateur du ou des instruments médicaux concernés par le rappel numéro 2

Nom de l'importateur :

Numeéro d’identification (ID) d’entreprise :

Adresse :

Ville :

Pays :

Province/Etat :

Code postal/ZIP :

Courriel du représentant :

Importateur du ou des instruments médicaux concernés par le rappel numéro 3

Nom de l'importateur :

Numéro d’identification (ID) d’entreprise :

Adresse :

Ville :

Pays :

Province/Etat :

Code postal/ZIP :

Courriel du représentant :

Importateur du ou des instruments médicaux concernés par le rappel numéro 4

Nom de l'importateur :

Numeéro d’identification (ID) d’entreprise :

Adresse :

Ville :

Pays :

Province/Etat :

Code postal/ZIP :

Courriel du représentant :
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5 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 4 : Renseignements sur le rappel et la stratégie de rappel

Résumé des motifs du rappel

Veuillez inclure des renseignements sur la nature de la défectuosité, réelle ou potentielle et sur ce que les
utilisateurs doivent faire (ne dépassez pas 50 mots et fournissez un texte dont la traduction a été validée en
anglais et en francais).

Date a laquelle le probleme a été découvert et les circonstances

Note : Expliquez quand et comment le probleme a été découvert. Vous pouvez inclure les rapports d’incident ou
d’enquéte en pieces jointes (pour tout rapport d’'incident transmis en vertu de I'article 59 du RIM, le numéro de
référence de Santé Canada est acceptable).

Date a laquelle le probléme a été découvert (aaaa-mm-jj) :

Circonstances :

Stratégie de rappel et communication aux destinataires

Indiquez les éléments suivants :
e Echéancier prévu, portée du rappel et taux de réponse attendu
e Méthode d’identification des destinataires et moyens de communication utilisés
e Méthode de suivi pour les personnes n’ayant pas répondu a la notification initiale

Joignez les éléments suivants :
e Copie de toute communication relative au rappel
o Liste de destinataires indiquant le nom de toutes les personnes auxquelles l'instrument. concerné a été
vendu et le nombre d’unités vendues

Echéancier et méthode dont les rapports d’étape sur ce rappel seront fournis :

Date de début du rappel (aaaa-mm-jj) : Date proposée de la fin du rappel (aaaa-mm-jj) :
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6 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 5 : Informations sur le ou les instruments médicaux rappelés

(ajoutez des pages au besoin ou incluez ces renseignements sous forme de piéce jointe)

Renseignements sur le ou les instruments médicaux concernés par le rappel
Nom de linstrument sur ’lhomologation : Nom commercial :
Numéro d’identification (ID) de I'instrument (s’il est Numéro de 'homologation de I'instrument médical (le
connu) : cas échéant) :
Bréve description de I'utilisation prévue et code GMDN (si disponible) :
Identificateur(s) | Numéro(s) de lot Quantité Quantité Quantité Période de
de P’instrument ou de série fabriquée au importée ou restante en distribution
Canada distribuée au | stock au (aa/mm -
Canada Canada aa/mm)
a
a
a
a
a
a
a
a
a
a
a
a
a
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7 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 6 : Informations concernant le risque a la santé

Classification du risque a la santé

A l'aide des résultats de votre évaluation des risques, attribuez une classification du risque & la santé lié au
rappel. Veuillez noter que Santé Canada peut changer la classification du risque en fonction de son évaluation
basée sur les renseignements connus :

O Type 1: ll existe une probabilité raisonnable que I'utilisation ou I'exposition & I'instrument faisant I'objet du
rappel entraine des conséquences négatives graves sur la santé, voire la mort.

O Type 2 : L'utilisation ou I'exposition a I'instrument faisant I'objet du rappel peut entrainer des conséquences
indésirables temporaires sur la santé ou la probabilité de conséquences indésirables graves est faible.

@) Type 3 : L'utilisation ou I'exposition a l'instrument faisant I'objet du rappel ne devrait pas entrainer de
conséquences indésirables sur la santé.

Evaluation du risque

Evaluez le risque associé a la défectuosité réelle ou potentielle en fonction des éléments suivants :
e La nature, la probabilité d’occurrence et le niveau de risque.
e L'utilisation a laquelle I'instrument est destinée et la population a risque.
e La capacité de I'utilisateur de détecter le probleme.
e Les rapports d’incidents.

Note : Vous pouvez joindre une évaluation détaillée des risques pour la santé.

Pénurie ou interruption de vente

Note : Consultez la page d'information sur les pénuries d’'instruments médicaux pour en savoir plus sur les
pénuries et les exigences reliées a leur déclaration au Canada. Ajoutez des renseignements supplémentaires en
piéces jointes.

Est-ce que ce rappel entrainera une pénurie ou une interruption de la
vente qui pourrait avoir une incidence sur le Canada? Sinon, passez ala |Choisissez une des options
section 7.

Si oui, quelle est la date de début réelle ou prévue (aaaa-mme-jj) ?

La pénurie ou l'interruption de la vente de l'instrument médical répond-elle

au critére de rapportabilité ? Choisissez une des options

Date a laquelle Santé Canada a été ou sera avisé (aaaa-mm-jj) :
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8 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 7 : Mesures prises pour éviter que le probléme ne se reproduise

Mesures correctives et préventives

Note : Fournissez des détails sur la fagon dont vous avez enquété ou dont vous allez enquéter sur le probléme
ainsi que les mesures que vous proposez pour le corriger et empécher qu’il ne se reproduise. Ajoutez des
renseignements supplémentaires et des documents justificatifs en pieces jointes.

Numéro de CAPA (le cas échéant) :

Cause profonde (si connue) :

Mesures correctives temporaires pour atténuer le risque immédiat (le cas échéant) :

Stratégie proposée pour éviter que le probléme ne se reproduise :
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9 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’'un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Section 8 : Modifications de ’homologation et modifications importantes

Instruments médicaux de classe Il

Note : Pour les instruments médicaux de classe |l, consultez I'article 34 du RIM pour évaluer si les critéres de
présentation d'une demande de modification de 'homologation sont rencontrés.

Les mesures prises dans le cadre de ce rappel donneront-elles lieu a une
modification du nom du fabricant, des instruments médicaux ou de leurs Choisissez une des options
identificateurs ?

Les mesures prises dans le cadre de ce rappel donneront-elles lieu a des
modifications concernant les états pathologiques, les fins ou les utilisations pour Choisissez une des options
lesquels l'instrument est fabriqué, vendu ou présenté ?

Veuillez fournir une justification détaillée (ajoutez des renseignements supplémentaires sous formes de piéces
jointes) :

Date a laquelle la demande de modification de ’homologation a été ou sera
présentée (aaaa-mm-jj) :

Date a laquelle 'homologation modifiée a été approuvée (aaaa-mm-jj)
(le cas échéant) :

Instruments médicaux de classes lll et IV

Note : Pour les instruments médicaux de classe lll et IV, référez-vous a l'article 34 du RIM et a la Ligne directrice
concernant l'interprétation d’une « modification importante » d’un instrument médical afin de déterminer si les
criteres sont rencontrés et apprendre comment mettre a jour ’lhomologation de I'instrument médical auprés de
Santé Canada.

Les mesures prises dans le cadre de ce rappel donneront-elles lieu a une
modification du nom du fabricant, des instruments médicaux ou de leurs Choisissez une des options
identificateurs ?

Les mesures prises lors de ce rappel donneront-elles lieu a une modification

importante des instruments médicaux, tel que défini dans le RIM ? Choisissez une des options

Veuillez fournir une justification détaillée (ajoutez des renseignements supplémentaires sous forme de piéces
jointes) :

Date a laquelle la demande de modification de ’'homologation a été ou sera
présentée (aaaa-mm-jj) :

Date a laquelle ’'homologation modifiée a été approuvée (aaaa-mm-jj)
(le cas échéant) :
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10 | Formulaire de déclaration initiale pour le rappel d’un instrument médical (FRM-0360A)
Protégé A une fois rempli

Liste de vérification pour la déclaration

Déclaration de rappel pour les compagnies responsables de la fabrication (sélectionnez tout ce qui s'applique) :
Note: Les documents a inclure lors de la soumission du rapport dépendent de votre réle au cours de ce rappel.
Cette liste de vérification s’applique aux fabricants qui soumettent un rapport initial de rappel ou aux importateurs
qui soumettent un rapport initial de rappel au nom du fabricant.

|:| Déclaration initiale de rappel

D Toutes les communications aux destinataires en anglais

EI Toutes les communications aux destinataires en frangais

[] Registre de distribution

D Evaluation des risques pour la santé

Déclaration de rappel pour les importateurs seulement (sélectionnez tout ce qui s'applique) :

Note: Cette liste de vérification s’applique aux importateurs seulement. Si vous étes un importateur qui soumet
une déclaration initiale de rappel au nom d’un fabricant, complétez la liste de vérification intitulée « déclaration de
rappel pour les compagnies responsables de la fabrication » ci-dessus.

|:| Déclaration initiale de rappel

|:| Toutes les communications aux destinataires en anglais

|:| Toutes les communications aux destinataires en frangais

|:| Registre de distribution
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