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Autorisation par Sante Canada d'instruments de test in vitro pour le diagnostic de la COVID-19

Enonce de la question : Le 18 juin, Sante Canada a accorde des autorisations pour la vente
au pays de cinq tests serologiques dans le cadre de I'arrete d'urgence. Le 17 juin, le
gouvernement du Canada a conclu avec Abbott Laboratories un marche pour 140 000 trousses
de tests serologiques qui serviront a mener des projets de recherche dans le cadre du Groupe
de travail sur I'immunite face a la COVID-19 du Canada.

Principaux messages

A la suite d'un examen scientifique, Sante Canada a autorise la vente de cinq tests
serologiques :

o test LIAISON® de Diasorin (autorise le 12 mai);
o test ARCHITECT SARS-CoV-2 IgG Assay d'Abbott (autorise le 14 mai);
o test Elecsys Anti-SARS-CoV-2 de Roche (autorise le 5 juin);
o produits d'immunodiagnostic anti-SARS-CoV-2 Vitros, ensemble total d'etalonnage,

d'Ortho Clinical Diagnostics (autorises le 8 juin);
o test pour IgG du SARS-CoV-2 d'Abbott Laboratories Diagnostics Division (autorise le

11 juin).

• Les tests serologiques sont autorises pour la detection d'anticorps specifiques au virus. Its
permettent de detecter la presence d'anticorps revelant une exposition anterieure au virus
qui cause la COVID-19.

• Sante Canada a autorise les tests apres avoir effectue des analyses scientifiques fondees
sur des preuves pour s'assurer que les tests fourniront des resultats precis et fiables.

• La liste complete des instruments destines au depistage du virus de la COVID-19 se trouve
sur le site Web de Sante Canada.

• Les tests serologiques favoriseront une meilleure comprehension de I'etat immunitaire des
personnes infectees.

• L'utilisation de tests serologiques valides et efficaces pour la COVID-19 representera une
etape importante de ('intervention de sante publique du Canada.

• Les tests serologiques peuvent egalement orienter les decisions importantes en matiere de
sante publique une fois qu'il existe un vaccin.

• Sante Canada continuera de mettre ('accent sur la sante et la securite des Canadiennes et
des Canadiens et de distribuer le plus rapidement possible des produits de sante surs et
efficaces lies a la COVID-19.

• Le gouvernement du Canada a conclu avec Abbott Laboratories un marche pour
140 000 trousses de tests serologiques.
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• Ces trousses permettent de detecter les preuves d'une exposition anterieure a la COVID-19
et elles seront utilisees dans le cadre de projets de recherche coordonnes par le Groupe de
travail sur I'immunite face a la COVID-19 du Canada.

• Les tests serologiques auront un important role a jouer pour suivre 1'etendue de la
contamination par le virus.

• L'information tiree des resultats de ces tests serologiques pourrait egalement titre utile et
nous aider a realiser des estimations de I'immunite potentielle et des vulnerabilites parmi
nos populations.

• Le 23 avril, le gouvernement du Canada a lance le Groupe de travail sur l'immunite face a la
COVID-19 qui dolt mener un effort pancanadien de collecte d'echantillons sanguins pour
depister les traces d'infections de la COVID-19.

• Les membres du Groupe de travail sur I'immunite face a la COVID-19 travaillent egalement
avec des representants de collectivites autochtones de partout au pays afin de determiner
une approche specifique visant la tenue de tests d'immunite dans ces collectivites.

Messages suppiementaires

• Ces tests doivent titre effectues en laboratoire.

• Les tests serologiques sont essentiels pour comprendre la reaction immunitaire a ('infection
virale et ils joueront un role de premier plan dans la determination de I'ampleur de
1'exposition au virus au moyen d'etudes de surveillance serologique.

• Des recherches plus poussees sont necessaires pour comprendre pleinement la relation qui
existe entre un resultat positif a un test de detection des anticorps et la protection contre
une reinfection.

• Conformement aux lignes directrices sur les tests serologiques de Sante Canada, une
condition est assortie a I'autorisation des tests serologiques afin de surveiller leur capacite
de fonctionner comme prevu une fois qu'ils sont utilises par le systeme de soins de sante
canadien.

• Les tests serologiques devraient titre utilises en combinaison avec la strategie de depistage
definie par les autorites de sante publique municipales, provinciales ou territoriales.

• Les tests bases sur les acides nucleiques sont les seuls qui sont autorises pour le depistage
de la COVID-19 au Canada pour diagnostiquer une infection active.

Si I'on insiste sur la demarche du Canada reiativement a I'autorisation des instruments
de test pour le diagnostic de la COVID-19

• A titre de mesure d'urgence en matiere de sante publique, la ministre de la Sante a signe un
arrete d'urgence pour permettre un acces accelere aux instruments medicaux lies a la
COVID-19, y compris les instruments de test.
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• Seuls les instruments de test autorises par Sante Canada peuvent titre importes ou vendus
au Canada. Les tests non autorises peuvent ne pas produire de resultats precis.

• Sante Canada a confirme que les tests autorises pour diagnostiquer la COVID-19 sont bien
etayes par des donnees probantes qui indiquent qu'ils donneront des resultats exacts et
fiables. Plus de 20 instruments de test pour le diagnostic de la COVID-19 sont maintenant
accessibles au Canada. La liste des instruments de depistage autorises est publiee sur le
site Web de Sante Canada.

• Le Canada a maintenu une approche scientifique de la gestion de la pandemie, y compris le
maintien des exigences relatives a I'autorisation prealable a la mise en marche de
technologies de depistage.

• La communication a la population canadienne de renseignements exacts sur 1'etat
d'infection constitue un pilier de la reponse canadienne a la pandemie.

• La position de Sante Canada au sujet de ('utilisation des tests serologiques est conforme a
('opinion de l'Organisation mondiale de la Sante (en anglais) selon laquelle ils joueront un
role important dans la recherche et la surveillance.

• Le Laboratoire national de microbiologie de I'Agence de la sante publique du Canada et ses
partenaires travaillent a I'evaluation de divers tests serologiques commerciaux pour le
depistage du virus SARS-CoV-2. Parmi les collaborateurs a 1'echelle du pays, mentionnons
des membres du Reseau des laboratoires de sante publique du Canada, des chercheurs
cliniciens dans des milieux de soins de sante de premiere Iigne et la Societe canadienne du
sang. Tous s'affairent a I'etablissement du materiel necessaire a 1'evaluation et a la mise en
oeuvre des tests serologiques au Canada.

• Sante Canada continue d'examiner d'autres technologies de tests serologiques
conformement a ses lignes directrices sur les tests serologiques. Sante Canada autorisera
d'autres tests serologiques a haute sensibilite et a haute specificite. Pour obtenir de plus
amples renseignements, veuillez consulter la page Tests serologiques pour ('utilisation
contre la COVID-19.

Si I'on insiste sur 1'examen par le Laboratoire national de microbiologie (LNM) de
I'Agence de la sante publique du Canada

• Dans le cadre de ses efforts de recherche, le LNM de I'Agence de la sante publique du
Canada effectue 1'examen scientifique des nouveaux dispositifs medicaux.

• Vu I'urgence de la situation, des entreprises demandent au LNM d'effectuer des examens
scientifiques et d'evaluer le rendement de fournitures medicales comme les trousses de
depistage de la COVID-19.

Le LNM evalue ces fournitures medicales liees a la COVID-19 pour s'assurer qu'elles sont
conformes a 1'etalon de reference utilise dans les laboratoires de sante publique et qu'elles
permettent d'obtenir des resultats fiables et exacts.

• Cette fonction de verification fait partie de la recherche scientifique et est independante du
processus d'approbation reglementaire de Sante Canada. Bien que ce processus soit
distinct de celui d'examen scientifique du Ministere, le LNM travaille en etroite collaboration
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avec Sante Canada pour mettre en commun les connaissances acquises dans le cadre du
processus d'evaluation.

Si Pon insiste sur ce que le test serologique signifie pour la population canadienne

A quoi servent les tests serologiques?

Les tests serologiques sont essentiels pour comprendre la reaction immunitaire a ('infection
virale. Its joueront un role de premier plan dans la determination de I'ampleur de 1'exposition au
virus au moyen d'etudes de surveillance serologique.

Les tests serologiques ne sont pas autorises pour diagnostiquer la COVID-19, car ils permettent
de detecter les anticorps developpes chez un patient par reaction immunitaire. Ces anticorps ne
se developperont probablement que plus tard dans ('infection, ce qui donnera souvent de faux
resultats negatifs.

Dans le cas des tests diagnostiques, les instruments autorises testent directement la presence
du virus pendant qu'il y a des infections, en utilisant des tests moleculaires avec des
echantillons preleves par ecouvillonnage.

Comment les resultats des tests serologiques seront-ils utilises?

L'utilisation de tests serologiques valides et efficaces pour la COVID-19 representera une etape
importante de ('intervention de sante publique du Canada.

Le 23 avril, le gouvernement du Canada a lance le Groupe de travail sur l'immunite face a la
COVID-19 qui dolt mener un effort pancanadien de collecte d'echantillons sanguins pour
depister les traces d'infections de la COVID-19.

Des etudes nationales rapides et representatives donneront un aperqu de notre situation
actuelle et de ce a quoi it faut s'attendre si une deuxieme vague d'infections nous frappe. Elles
peuvent aussi faire la lumiere sur le possible etat immunitaire des populations et des personnes
vulnerables, dont les communautes autochtones et les residents des maisons de soins
infirmiers et des etablissements de soins de longue duree.

Les tests serologiques peuvent egalement orienter les decisions importantes en matiere de
sante publique une fois qu'un vaccin devient disponible.

Le gouvernement envisage-t-il la possibilite d'emettre des passeports ou des certificats
attestant ('immunite des titulaires ou leur resultat negatif a un test serologique pour leur
permettre de se deplacer librement?

A 1'echelle internationale, on s'active pour evaluer si les personnes qui se sont retablies de la
maladie peuvent reprendre leurs activites quotidiennes en toute securite.

II faut effectuer plus de recherches avant de prendre des decisions au Canada.

Les autres virus respiratoires ne conferent generalement pas a une personne une immunite
complete apres son retablissement.

A 1'heure actuelle, nous ne savons tout simplement pas si les personnes qui se sont retablies de
la COVID-19 seront immunisees, quelle est la duree de cette immunite ou s'il est possible que
des personnes presentent des symptomes moins graves ou potentiellement plus graves si elles
contractent la COVID-19 une deuxieme fois.
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Autres questions et rsponses

Q1. Comment le Canada dspiste-t-ii les patients soupconnss d'avoir contracts la
COVID-19?

Les provinces et les territoires effectuent des tests diagnostiques pour detecter le virus qui
cause la COVID-19. Le Laboratoire national de microbiologie du Canada collabore avec les
laboratoires provinciaux et territoriaux de sante publique pour s'assurer que les tests
diagnostiques sont d'une grande qualite et qu'ils respectent les normes de Iaboratoire.

Q2. Comment Sants Canada s'assurera-t-il que les trousses de depistage sont sures et
efficaces?

L'arrete d'urgence permet de creer un processus d'autorisation adapts a la situation pour
('importation et la vente d'instruments medicaux destines a titre utilises contre la COVID-19 au
Canada. Cet arrete d'urgence et le processus d'autorisation qui en decoule donnent a la
ministre la latitude de prendre en compte les circonstances urgentes liees a la necessite de
('instrument medical, les autorisations accordees par des organismes de reglementation
strangers ou les nouvelles utilisations possibles d'instruments medicaux deja approuvees au
Canada.

Comme pour tous les medicaments et les instruments medicaux, Sante Canada evalue et
surveillera l'innocuite et 1'efficacite de tous les produits homologues grace a cet arrete
d'urgence, et prendra des mesures immediates pour proteger la sante et la securite des
Canadiennes et des Canadiens.

Les fabricants seront toujours tenus de respecter des exigences strictes en matiere de securite
apres la mise en marche, comme la declaration obligatoire des problemes, les procedures de
rappel et le traitement des plaintes.

Q3. Pourquoi Sants Canada a-t-ill mis autant de temps a autoriser un test ssrologique?

La communication a la population canadienne de renseignements exacts sur I'etat immunitaire
et les mesures de sante publique appropriees constitue un pilier de la reponse canadienne a la
pandemie. Le Canada a maintenu une approche scientifique de la gestion de la pandemie, y
compris le maintien des exigences relatives a I'autorisation prealable a la mise en marche des
tests diagnostiques de la COVID-19.

Sante Canada a autorise le test apres avoir effectue un examen scientifique fonds sur des
donnees probantes pour s'assurer que le test donnera des resultats exacts et fiables. Plus de
20 instruments de depistage de la COVID-19 sont maintenant accessibles au Canada. La liste
des instruments de depistage autorises est publiee sur le site Web de Sante Canada.

Si i'on insiste

• Chaque Iaboratoire de sante publique au Canada decidera s'il veut utiliser des tests
serologiques, selon ses propres besoins et selon son examen et ses exigences
scientifiques.
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Q4. Est-ce que le gouvernement federal donne aux provinces des lignes directrices sur la
fagon d'effectuer les tests de depistage des anticorps?

L'ASPC et Sante Canada n'elaboreront pas de lignes directrices ou de directives indiquant, de
fagon specifique ou en les designant par leur nom, quelles trousses doivent ou ne doivent pas
titre utilisees. L'Agence donne les resultats de ses evaluations et, parfois, une certaine
interpretation des resultats.
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