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AVANT-PROPOS DE LA PRÉSIDENTE 

Au nom du Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits d’immunoglobuline et ses 
répercussions au Canada (le Comité), j’ai l’immense plaisir de rapporter ses constatations. Les questions 
sur lesquelles portait le mandat du Comité sont cruciales pour les Canadiennes et Canadiens, 
notamment pour les patients et cliniciens qui dépendent d’un approvisionnement sécuritaire et 
accessible en immunoglobulines (IG) et autres produits dérivés du plasma. C’était un honneur pour tous 
les membres de faire partie du Comité et de jouer un rôle dans l’étude de ces questions cruciales dans le 
cadre de notre mandat. 

Il y a vingt ans, la Commission d’enquête sur l’approvisionnement en sang au Canada (l’enquête Krever) 
soumettait son rapport final. Aujourd’hui, le travail du Comité permet d’examiner les avancées 
scientifiques des vingt dernières années et de réfléchir aux changements survenus depuis le rapport de 
l’enquête Krever. 

Nous n’aurions pu effectuer notre travail sans les généreuses contributions des personnes représentant 
les patients et les groupes de patients, des professionnels de la santé, des décideurs, des fournisseurs de 
sang canadiens, des fabricants, des organismes de collecte de plasma et d’autres importants 
partenaires, au Canada et dans le monde entier. Au nom du Comité, je souhaite remercier les 
nombreuses personnes qui ont pris le temps de nous transmettre leurs réflexions et leurs 
renseignements, par téléconférence ou en personne, afin d’enrichir notre discussion. J’aimerais aussi 
remercier sincèrement l’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé ainsi que 
les Services de bibliothèque de Santé Canada qui nous ont fourni une vaste analyse de la littérature afin 
de soutenir notre travail. 

Le Comité souhaite aussi souligner le travail de nos deux fournisseurs de sang canadiens (la Société 
canadienne du sang et Héma-Québec), des gouvernements provinciaux et territoriaux qui ont financé 
leurs activités, ainsi que de Santé Canada, l’organisme de réglementation national et les en remercier, 
car ils ont tous travaillé avec acharnement au cours des vingt dernières années pour redorer le blason 
du système d’approvisionnement en sang et pour offrir des services et des produits sanguins sécuritaires 
et de haute qualité aux Canadiennes et Canadiens. 

Finalement, je souhaiterais remercier mes éminents collègues, la vice-présidente, Dre Francine Décary, 
et les deux conseillers spéciaux, les Drs Patrick Robert et Merlyn Sayers pour leur excellent travail et 
pour leur contribution aux discussions rendues possibles par leurs années d’expérience et leurs grandes 
connaissances. L’équipe du secrétariat de Santé Canada qui a soutenu notre travail l’année dernière 
était épatante par son engagement et son expertise et qui a permis au Comité d’effectuer son travail au 
nom des Canadiennes et Canadiens. Au nom du Comité, j’aimerais les remercier sincèrement. 
 

Penny Ballem, MD, MCRM, MACSS 
Présidente, Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits d’immunoglobuline 

et ses répercussions au Canada, 29 mars 2018 
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RÉSUMÉ  

Un approvisionnement continu et sécuritaire en sang et en ses produits dérivés est un des piliers du 

système de soins de santé. Les patients au Canada dépendent de la disponibilité quotidienne de 

composants sanguins frais et congelés ainsi que d’autres produits fabriqués à partir de plasma sanguin 

pour le traitement de diverses maladies. 

Au fil des ans, l’utilisation des immunoglobulines (IG), le produit dérivé du plasma humain le plus utilisé, 

s’est élargie et ne concerne plus uniquement le traitement des patients qui ne produisent pas 

d’anticorps pour se protéger des infections (immunodéficiences), mais aussi le traitement d’un large 

spectre de maladies (hématologiques, neurologiques, rhumatologiques, dermatologiques) où elles sont 

utilisées comme modificateur de réponse immunitaire. Compte tenu de l’utilisation importante d’IG à 

des fins toujours plus nombreuses dans la médecine moderne et du grand nombre de patients dans le 

monde qui n’ont toujours pas accès à ces médicaments, des inquiétudes ont été soulevées concernant la 

capacité du Canada à assurer un approvisionnement continu en IG aux Canadiennes et Canadiens à long 

terme. 

En 2016-2017, le volume combiné de plasma recueilli par la Société canadienne du sang (SCS) et 

Héma-Québec ne représentait que 16,7 % du plasma nécessaire pour répondre aux besoins des 

Canadiennes et Canadiens en IG et autres produits dérivés du plasma (PDP). Le reste du plasma 

nécessaire à la fabrication de ces produits utilisés par les Canadiennes et Canadiens provient de 

donneurs rémunérés aux États-Unis. Le Canada n’est pas le seul dans cette situation et la dépendance 

mondiale envers un pays pour répondre aux besoins mondiaux en IG pour les patients a conduit divers 

organismes consultatifs internationaux ainsi que l’industrie du fractionnement à publier des 

recommandations, dans le but d’encourager les autorités à mettre au point des stratégies afin de 

protéger et d’encourager la collecte locale de plasma en vue de répondre à la demande croissante de 

PDP. 

Pour donner suite aux inquiétudes soulevées au sujet de l’état du marché concernant l’IG et la durabilité 

de l’approvisionnement en IG au Canada, Santé Canada a mis sur pied le Comité d’experts sur 

l’approvisionnement en immunoglobulines et ses répercussions au Canada (le Comité) en juillet 2017. Le 

mandat du Comité était d’évaluer la sécurité et la durabilité à long terme de l’approvisionnement en 

produits d’immunoglobuline du Canada et d’examiner les répercussions potentielles sur 

l’approvisionnement en sang canadien s’il était autorisé d’étendre considérablement la collecte de 

plasma au Canada. 
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Pendant huit mois, d’août 2017 à mars 2018, le Comité a engagé de nombreux experts et intervenants 

aux profils diversifiés, notamment des associations de patients et des groupes de professionnels de la 

santé, les deux fournisseurs de sang canadiens (FSC), plusieurs experts internationaux en 

réglementation et politiques publiques liées au domaine du sang et aux activités d’approvisionnement 

en sang ainsi que des représentants de l’industrie de fractionnement canadienne et internationale. Le 

Comité s’est réuni six fois et a assisté à des conférences internationales, a entrepris une vaste revue de 

la littérature et a consulté les provinces et les territoires (PT), le Comité consultatif national sur le sang 

et les produits sanguins ainsi que des fonctionnaires fédéraux responsables de la supervision de la 

réglementation en matière d’approvisionnement en sang et produits dérivés. 

Le mandat du Comité n’était pas d’effectuer des recommandations précises, mais de fournir une base 

de renseignements qui éclairera les décisions prises par les gouvernements PT et fédéral afin d’assurer  

un approvisionnement durable et sécuritaire en IG pour les patients canadiens ainsi que d’un 

approvisionnement en sang durable au Canada. 

Le Comité était très au fait que la Commission d’enquête sur l’approvisionnement en sang au Canada 

(l’enquête Krever) déposait son rapport final vingt ans auparavant. L’enquête Krever s’était fortement 

concentrée sur le taux élevé d’infection de Canadiens hémophiles par le virus de l’immunodéficience 

humaine (VIH) et l’hépatite C (VHC) engendrée par leur utilisation de concentrés de facteur de 

coagulation, lesquels sont des produits dérivés du plasma. Les changements effectués en vingt ans, à la 

suite de la publication des conclusions de l’enquête Krever, sont nombreux. Au cours de nombreuses 

discussions avec les intervenants au Canada et à l’international, il est apparu que le souvenir de la crise 

historique concernant la sécurité de l’approvisionnement en sang au Canada et dans d’autres pays dans 

le monde ne s’est pas estompé. Dans ce contexte, le Comité a fourni des efforts considérables afin de 

documenter les changements majeurs effectués au cours des vingt dernières années en réaction à cette 

tragédie. 

Les patients recevant des IG peuvent être divisés en deux groupes principaux : ceux dont la vie dépend 

de ce médicament et pour qui il n’existe pas d’autres solutions et ceux dont la maladie peut bénéficier 

de l’utilisation des IG, mais pour qui il existe d’autres solutions thérapeutiques aussi disponibles. Il y a 

assez peu de maladies et de groupes de patients pour lesquels il a été démontré sans aucun doute que 

les IG sont efficaces, et ils représentent la majorité de l’utilisation d’IG. 

Les patients atteints d’un déficit immunitaire primaire dépendent entièrement des IG pour survivre, 

celles-ci remplaçant les anticorps que ces patients ne peuvent produire par eux-mêmes. Les patients 

atteints d’un déficit immunitaire secondaire causé par d’autres maladies comme la leucémie 

lymphocytaire chronique et le myélome multiple peuvent aussi bénéficier d’IG comme thérapie de 

remplacement dans certains cas. Voici des exemples d’autres maladies pour lesquelles il a été démontré 

qu’elles peuvent réagir aux IG comme modificateur biologique : maladies neurologiques 

(polyneuropathie inflammatoire démyélinisante chronique, myasthénie, syndrome de Guillain-Barré, 

neuropathie multifocale motrice) et purpura thrombocytopénique immunologique (PTI). Il existe de 

nombreuses autres situations où les IG sont utilisées par les cliniciens, mais la plupart d’entre elles ne 

sont pas soutenues par assez d’éléments de preuve. 
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La demande pour les IG continue de croître de façon stable au Canada (6 à 10 % par année) et à l’échelle 

mondiale. Le Canada est actuellement le deuxième plus grand consommateur mondial d’IG par habitant. 

En 2015-2016, les IG représentaient environ les deux tiers des dépenses totales en PDP au Canada et la 

valeur des IG utilisées pour les patients canadiens en 2015-2016 était d’environ 286 millions de dollars 

américains. Au Canada, la consommation d’IG par habitant varie selon les provinces, mais son utilisation 

s’est accrue dans toutes au cours des quinze dernières années. Québec est le plus grand utilisateur d’IG, 

par habitant, au cours des cinq dernières années, tandis que l’Ontario est le moins grand 

consommateur. 

Malgré la demande croissante pour les IG au Canada et à l’échelle mondiale, le plasma et le secteur de 

fractionnement demeurent disponibles à l’échelle mondiale et le Comité ne craint pas un état d’urgence 

ni une crise liés à l’approvisionnement en IG pour les Canadiennes et Canadiens. 

Le Comité a demandé à l’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé (ACMTS) 

s’il y avait un élément qui se profilait et qui risquait de modifier fortement la demande d’IG : une 

réduction subite de la demande en raison d’un produit de remplacement non dérivé du plasma ou une 

augmentation de la demande causée par des éléments de preuve démontrant que les IG peuvent avoir 

un effet bénéfique pour des maladies à prévalence élevée comme la grippe ou la maladie d’Alzheimer. À 

l’heure actuelle, aucun signe n’indique que le modèle de croissance de la demande d’IG soit amené à 

subir de grands changements à moyen terme. 

Le Comité estimait qu’il était important de reconnaître que des pénuries ponctuelles peuvent arriver 

pour l’approvisionnement en IG et PDP et que certaines se sont produites au cours des dernières 

décennies. La crise de la variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) au Royaume-Uni a causé 

une crise aiguë dans l’approvisionnement en plasma local, ce qui a restreint l’approvisionnement en IG 

pour les patients du Royaume-Uni pendant une longue période. Néanmoins, les interruptions de 

production d’installations individuelles de fractionnement causent plus généralement les pénuries 

ponctuelles, ce qui a pour conséquence une pénurie à court terme du produit provenant de ce 

fournisseur. Habituellement, les clients sont en mesure d’avoir accès à des produits de remplacement 

grâce à d’autres fournisseurs. Il est probable que les risques de pénuries ponctuelles à l’avenir découlent 

de situations semblables à celles vécues actuellement. Une inquiétude a été soulevée concernant le 

faible risque lié à un ordre exécutif américain (pour la préparation des ressources liées à la défense 

nationale) ou à la rupture d’un accord commercial entre les États-Unis et le Canada qui 

compromettraient l’approvisionnement en IG ou en autres PDP; le Comité a conclu que c’est un aspect 

très difficile à prévoir. 
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Il est essentiel que des stratégies de gestion des risques en cas de pénurie ponctuelle ou prolongée 

soient mises en place au Canada. Au cours des quinze dernières années, tant la SCS que Héma-Québec 

ont mis en place des pratiques exemplaires en matière de processus d’approvisionnement afin de se 

prémunir d’une dépendance envers un fournisseur d’IG et d’atténuer le risque de problèmes de 

production locaux pouvant engendrer une pénurie ponctuelle. Un travail doit être effectué au Canada 

en vue de créer une liste nationale de priorité de groupes de patients dépendants des IG ainsi qu’un 

processus qui permettra un octroi approprié du produit en cas de pénurie ponctuelle ou prolongée. 

Compte tenu de l’utilisation importante d’IG au Canada, plusieurs vérifications ont été menées dans 

différentes provinces afin de comprendre les habitudes d’utilisation de ce produit onéreux. Ces 

vérifications ont démontré qu’une proportion importante de l’utilisation d’IG ne correspond pas aux 

critères et lignes directrices établis. D’autres pays, notamment le Royaume-Uni, ont mieux optimisé 

l’utilisation appropriée d’IG pour les patients pour lesquels elle est indiquée, son taux d’utilisation par 

habitant est donc bien plus bas que celui du Canada. De façon générale, le Comité estime que le Canada 

doit fournir des efforts afin d’améliorer la gestion de l’utilisation des IG. Le Comité estime que le 

système de gestion de la demande d’IG au Royaume-Uni semble être prometteur. Il a renforcé le 

contrôle et la gestion des IG de façon continue (activités quotidiennes) et a déterminé un ordre de 

priorité pour les patients en cas d’interruption de l’approvisionnement (comme des problèmes de 

production qui engendrent des rappels et donc des pénuries temporaires). 

Concernant l’approvisionnement en plasma, la préoccupation internationale au sujet de la dépendance 

mondiale importante envers les États-Unis pour la collecte de plasma par aphérèse, la matière brute 

utilisée pour fabriquer les IG et les PDP, ne cesse de croître. Dans l’ensemble, les États-Unis fournissent 

74 % du plasma mondial destiné au fractionnement en IG et PDP. La majorité (plus de 90 %) de 

l’approvisionnement mondial en plasma par aphérèse est recueillie par le secteur commercial et 

provient de donneurs rémunérés dans des centres de collecte de plasma, la plupart d’entre eux étant 

situés aux États-Unis. La capacité de collecte commerciale de plasma par aphérèse a augmenté de 

manière constante aux États-Unis au cours des dix dernières années (elle a augmenté de 168 % entre 

2004 et 2015). Cette augmentation se retrouve tant dans les centres existants de collecte commerciale 

de plasma par aphérèse que dans le nombre de nouveaux centres (augmentation de 55 %). 

Ces expansions sont liées à la croissance de la demande mondiale pour les IG. Le Comité n’a trouvé 

aucun élément de preuve suggérant que le marché du plasma par aphérèse atteint son point de 

saturation. Les tarifs des IG sont restés très concurrentiels durant cette période de croissance 

importante de la demande pour les IG et les PDP, fait qu’on peut attribuer à la concurrence croissante 

de l’industrie du fractionnement et à la réduction des coûts continue, en partie liée aux économies 

d’échelle. 

Comme mentionné précédemment, le Canada ne peut actuellement fournir que 17 % du plasma 

nécessaire à la fabrication d’IG et de PDP utilisés par sa population. Une dynamique semblable existe à 

l’échelle internationale pour de nombreux pays. Compte tenu de cette dépendance mondiale à l’égard 

des États-Unis pour ce qui est de la collecte de plasma, les gouvernements, les fournisseurs de sang et 
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les organismes de politiques publiques du monde entier encouragent une collecte de plasma nationale 

davantage autosuffisante et préconisent l’utilisation de donneurs non rémunérés. 

En 2012, le Québec a approuvé un plan d’Héma-Québec ciblant cette problématique par la mise en 

place d’installations dans différentes zones géographiques de la province où des donneurs bénévoles de 

Héma-Québec pourraient donner du plasma par aphérèse. Depuis 2013-2014, l’organisme a mis sur pied 

quatre centres Plasmavie et a presque doublé la quantité de plasma envoyé pour le fractionnement. 

Héma-Québec fournit maintenant environ 21 % du plasma nécessaire à la production d’IG et de PDP 

pour les patients dans la province. La SCS a aussi élaboré un plan d’affaires afin d’augmenter la collecte 

de plasma par aphérèse provenant de ses donneurs. 

Le plasma par aphérèse est aussi recueilli par le secteur commercial au Canada. Prometic, un fabricant 

de PDP à Winnipeg, a exploité un centre de collecte de plasma par aphérèse rémunérant ses donneurs 

pendant de nombreuses années. Récemment, Canadian Plasma Resources (CPR) a obtenu un permis de 

collecte de plasma par aphérèse à Saskatoon, puis à Moncton au Nouveau-Brunswick. Les deux centres 

fonctionnent avec des donneurs rémunérés. Tant Prometic que CPR prévoient de s’agrandir au Canada. 

L’une des dynamiques importantes qui affectent l’avenir de l’approvisionnement mondial en plasma est 

la position ferme des politiques publiques en faveur de l’utilisation de donneurs bénévoles non 

rémunérés pour la collecte de plasma par aphérèse et leur résistance face à l’idée de donneurs 

rémunérés. Cette position s’explique par des inquiétudes au sujet de la sécurité des produits fabriqués à 

partir de donneurs rémunérés, par des préoccupations éthiques concernant la marchandisation du 

plasma humain ainsi que par la crainte qu’une rémunération pour les dons de plasma par aphérèse 

diminue la mobilisation des donneurs bénévoles pour le sang total et le concentré de plaquettes 

d’aphérèse. 

Concernant la sécurité, la tragédie mondiale des années 1980 (décrite au Canada par Krever) a conduit à 

un remaniement international majeur de la législation et de la réglementation, des systèmes et des 

processus impliqués dans le dépistage et les analyses des donneurs de sang et de plasma ainsi que de 

leurs dons, de la manipulation du plasma utilisé pour le fractionnement ainsi que du processus de 

fabrication impliqué dans la production de PDP. Les mesures actuelles permettant d’assurer la sécurité 

des IG et des PDP se fondent sur une approche à volets multiples. La plupart des mesures prises pour 

assurer la sécurité de ces produits sont inscrites dans les règlements et lois et s’appliquent à tous les 

donneurs de plasma, bénévoles ou rémunérés, ainsi qu’aux agences et installations recueillant et 

traitant le plasma pour fabriquer les PDP. En plus du cadre de réglementation, les associations de 

l’industrie de fractionnement disposent de programmes de qualité rigoureux (Quality Standards of 

Excellence, Assurance and Leadership [QSEAL], International Quality Plasma Program [IQPP], 
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notamment) dont les exigences sont supérieures aux réglementations et qui augmentent par 

conséquent la sécurité des IG et des PDP. Le résultat de ces changements est considérable : aucun cas 

confirmé de maladie transmise par des PDP n’a été relevé depuis plus de vingt ans. 

La question des donneurs rémunérés de plasma par aphérèse a souvent été abordée par les groupes de 

patients et les professionnels de la santé qui se sont adressés au Comité. Leurs réflexions 

correspondaient aux dynamiques internationales sur le sujet. Pour l’essentiel, les groupes de patients 

reconnaissaient les difficultés inhérentes à l’atteinte des cibles de collecte et du coût d’exploitation 

élevé lié à la collecte de plasma par aphérèse en quantité suffisante en cas d’utilisation exclusive de 

donneurs bénévoles non rémunérés. Compte tenu du remarquable dossier de sécurité des IG et des PDP 

au cours des vingt dernières années, la principale préoccupation des patients et des organismes qui les 

représentent n’est pas la question de l’utilisation de donneurs rémunérés, mais d’assurer un 

approvisionnement adéquat en plasma pour les besoins des patients, qui est pour eux le plus grand 

risque en matière de sécurité. Ils estiment que les donneurs rémunérés et non rémunérés sont 

nécessaires pour assurer un approvisionnement adéquat en IG et autres PDP pour les patients. 

 Le Comité a passé un temps considérable et a fourni de nombreux efforts afin d’examiner les activités 

de collecte de plasma chez les donneurs bénévoles et rémunérés. Les données sont intéressantes et 

reflètent les changements majeurs survenus dans le domaine du plasma et des PDP au cours des vingt 

dernières années. En Europe, en Australie et en Amérique du Nord, les seules administrations qui ont 

atteint l’autosuffisance à 100 % pour la collecte du plasma sont celles qui ont autorisé la rémunération 

des donneurs de plasma. Les administrations qui ont autorisé la rémunération des donneurs de plasma 

par aphérèse ont une capacité de collecte par habitant beaucoup plus élevée que celles qui l’ont 

interdite. De plus, le coût de collecte pour de grands volumes de plasma par aphérèse provenant de 

donneurs bénévoles est deux à quatre fois plus élevé 

que celui du modèle de collecte commerciale de 

plasma. Il reste donc plus économique pour les 

administrations d’acheter les IG et les PDP sur les 

marchés, issus du plasma de donneurs rémunérés. 

Finalement, les éléments de preuve indiquent que 

malgré le financement des fournisseurs de sang pour 

les aider à atteindre les cibles de collecte, afin de 

devenir autosuffisants, bien souvent, les programmes 

de plasma par aphérèse reposant sur les donneurs 

bénévoles n’arrivent tout simplement pas à atteindre 

leur cible.  

D’autres données mettent en lumière la nature changeante d’un donneur bénévole : des données 

provenant de l’Union européenne révèlent qu’en Europe, les mesures incitatives pour les donneurs 

bénévoles varient et que dans de nombreux cas, elles sont de valeur égale, voire supérieure à ce qui 

serait considéré comme une rémunération au Canada et dans d’autres administrations. Par conséquent, 

la définition d’un donneur bénévole est variable. De plus, les fournisseurs de sang sans but lucratif de 

longue date estiment que des mesures incitatives plus importantes seront nécessaires afin de maintenir 

Le Comité reconnaît que les termes 

« bénévolement/bénévole » et « rémunéré » 

sont imparfaits pour faire la différence entre 

les donneurs et le don en lui-même, mais 

qu’ils sont utilisés dans ce rapport pour 

différencier les donneurs/dons non 

payés/non rémunérés et ceux qui sont 

payés/rémunérés. En aucun cas, le Comité ne 

suggère qu’un quelconque don ne soit 

« involontaire » dans le sens d’obligatoire ou 

de forcé.  
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la mobilisation et l’implication des donneurs bénévoles de sang et de plasma par aphérèse. Les plans 

récents annoncés par Sanquin, le service de transfusion national aux Pays-Bas, sont un bon exemple de 

cette tendance. 

Le Comité a accordé une attention toute particulière à la question de savoir si le Canada devrait 

augmenter son autosuffisance en matière de collecte de plasma et dans quelle mesure, le cas échéant. 

Le Comité était fortement d’accord que le Canada contribue de manière beaucoup plus importante à la 

collecte de plasma par aphérèse. Le programme Plasmavie et le désir de la SCS d’augmenter la collecte 

de plasma par aphérèse provenant de ses donneurs sont des réactions adaptées à la dépendance 

majeure envers les États-Unis comme source de plasma. Au sujet de la mesure dans laquelle le Canada 

devrait être autosuffisant, il serait approprié que celui-ci soit en mesure de fournir, au minimum, assez 

de plasma pour répondre aux besoins du groupe dont la vie dépend réellement des IG, soit les patients 

atteints d’un déficit immunitaire primaire. Cela permettrait d’assurer la protection de ces patients dans 

le cas improbable d’une pénurie grave. Les cibles de volume supérieures à cette attente minimale 

devraient être liées aux besoins cliniques prioritaires. 

Il est aussi important que la transformation visant à recueillir davantage de plasma par aphérèse par la 

SCS et Héma-Québec se fonde sur des principes d’affaires rigoureux, des enseignements tirés ainsi que 

sur des partenariats avec le secteur privé qui possède une expertise majeure dans ce domaine. Une 

collecte accrue de plasma par aphérèse par la SCS et Héma-Québec ne doit pas être entreprise à 

n’importe quel prix. Le surcoût associé à la collecte de volumes élevés de plasma par aphérèse 

provenant de donneurs bénévoles est important (entre deux et quatre fois plus élevé). D’ailleurs, la SCS 

le reconnaît et cela a été confirmé par les discussions tenues avec les autres administrations. Les 

administrations s’accordent de plus en plus sur le fait que les stratégies en matière d’autosuffisance 

devraient éliminer toute dépendance totale à un seul pays pour les donneurs de plasma par aphérèse et 

que celles-ci devraient atteindre un équilibre entre la dépendance au marché commercial et le surcoût 

lié à la collecte de plasma par aphérèse provenant de donneurs bénévoles locaux. En Australie, les 

questions de coûts et de faisabilité en matière de collecte de plasma par aphérèse provenant de 

donneurs non rémunérés ont été comparées aux avantages d’une autosuffisance plus importante : les 

cibles de collecte du plasma et les budgets associés sont régulièrement déterminés par la National Blood 

Authority (NBA) tandis qu’un approvisionnement en PDP à partir du marché commercial permet de 

combler les autres besoins de la population australienne. 

Comme plusieurs provinces autorisent actuellement les activités commerciales liées au plasma, le 

Comité est d’avis que les solutions devraient être étudiées en profondeur afin que tout le plasma par 

aphérèse recueilli au Canada et provenant de donneurs canadiens (rémunérés ou bénévoles) soit 
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accessible pour répondre aux besoins des patients canadiens. Il existe plusieurs mécanismes permettant 

d’atteindre cet objectif. 

Finalement, le Comité reconnaît qu’au cours des deux dernières décennies, les FSC ont mis en œuvre 

plusieurs stratégies afin de protéger l’approvisionnement en IG et PDP pour les patients canadiens, 

notamment des stratégies d’approvisionnement, de collecte de plasma local destiné au fractionnement 

et récupéré, des garanties d’approvisionnement, l’utilisation du fractionnement sous contrat et le 

concept d’autosuffisance régionale. Ces stratégies devraient se poursuivre et être encouragées par la 

collecte de plasma par aphérèse par les FSC ainsi que par l’assurance que tout le plasma recueilli au 

Canada bénéficie  les patients canadiens. 

L’une des principales questions sur lesquelles devait se pencher le Comité concernait l’incidence, le cas 

échéant, des collectes étendues de plasma par aphérèse sur l’approvisionnement en sang total. Le 

Comité a examiné le sujet sous divers points de vue et reconnaît que les recherches sur cette question 

sont limitées. La préoccupation se confond partiellement avec la baisse générale de la demande pour les 

globules rouges au cours des dix dernières années, très prononcée aux États-Unis, mais qui est 

clairement causée par des changements de pratiques de transfusion, lesquels ont engendré une baisse 

de la demande en sang. Toutefois, les données recueillies ne démontrent pas que l’intensification de la 

collecte de plasma par aphérèse, provenant de donneurs rémunérés ou non, a une incidence négative 

sur l’approvisionnement en sang total. Toutefois, il convient de signaler que c’est un sujet sur lequel 

d’autres recherches doivent être menées et qui nécessite une surveillance et une vigilance continues. 

L’un des éléments qu’il sera nécessaire de surveiller est de savoir si les activités liées au plasma par 

aphérèse peuvent affecter le recrutement de donneurs bénévoles en concentré de plaquettes 

d’aphérèse à l’avenir. 

Lorsque le Comité a examiné l’ensemble du domaine lié à l’IG et au plasma, il a recueilli des 

renseignements qui lui ont permis de comprendre les tenants et les aboutissants des systèmes de 

réglementation mis en œuvre dans le but de protéger le public, au Canada et dans d’autres 

administrations. Dans l’ensemble, le Comité a conclu que la sécurité constante des IG et des PDP au 

cours des vingt dernières années reflétait une réglementation et une supervision efficaces des secteurs 

du sang, du plasma et des PDP. Sur plusieurs points, le Comité a trouvé que des améliorations pouvaient 

être envisagées afin de renforcer encore la supervision et de se conformer aux pratiques exemplaires 

internationales en évolution. Le Canada pourrait tirer avantage d’une approche plus structurée et 

constante en surveillance et sonnette d’alarme en cas de menaces concernant l’approvisionnement en 

sang. Actuellement, la plupart des activités de surveillance dépendent de divers jeux de données et de la 

diffusion volontaire de données par les PT, ce qui crée un retard dans les rapports et un manque de 

cohérence et de représentativité. Dans l’idéal, un comité devrait avoir pour mandat exclusif d’obtenir 

des données complètes de façon régulière et dans des délais raisonnables ainsi que de fournir 

régulièrement les analyses et conseils appropriés à Santé Canada ou aux PT concernant les menaces en 

évolution. Santé Canada devrait aussi envisager d’intégrer dans les réglementations sur le sang certaines 

normes volontaires mises au point par le secteur des PDP comme l’obligation de rapporter les données 

du donneur de plasma destiné au fractionnement (tant les taux de séroprévalence que les 
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problématiques en matière de sécurité du donneur pour les donneurs de plasma par aphérèse compte 

tenu de leurs dons fréquents). 

Bien que le thème de ce rapport soit d’assurer un accès continu à l’IG pour les Canadiennes et 

Canadiens, les groupes de patients ont aussi exprimé leurs inquiétudes au sujet des limites actuelles du 

système concernant l’accès aux autres PDP dont ils ont besoin. Le Comité trouve ces questions 

préoccupantes et suggère comme première mesure que l’ACMTS examine tout nouveau PDP envisagé 

pour les soins au Canada afin de clarifier son efficacité et ses indications appropriées. Une 

préoccupation majeure des groupes de patients et de certains cliniciens concernait la volonté d’inscrire 

les PDP dans les régimes d’assurance-médicaments provinciaux. Cette mesure augmenterait le coût des 

PDP pour de nombreux patients compte tenu des quotes-parts (un sujet que le Comité a considéré 

comme étant hors de son mandat). Toutefois, le Comité a remarqué que le traditionnel principe 

canadien voulant que les produits dérivés du plasma soient fournis gratuitement aux patients de même 

que les autres produits sanguins ou dérivés du sang doit être réaffirmé ou au moins réétudié par les PT 

et le gouvernement fédéral, de façon conjointe. Comme le plasma des donneurs de tout le pays est 

utilisé pour ces produits, et qu’il le sera potentiellement encore plus à l’avenir, une clarification de ce 

principe de longue date et l’élaboration d’une approche transparente dans tout le pays concernant 

l’accès équitable à ces produits seraient utiles. 

En résumé, de nombreux changements ont eu lieu depuis la publication du rapport de l’enquête Krever 

en 1997. Les PDP sont sécuritaires et le secteur du plasma a été en mesure de réagir aux changements 

continuels de la demande au cours des vingt dernières années afin d’assurer les soins aux patients au 

Canada. De nouveaux produits sont mis au point afin de traiter de graves problèmes de santé. Nos FSC 

utilisent des stratégies sophistiquées soutenues par les gouvernements provinciaux, territoriaux et 

fédéral afin d’assurer un approvisionnement stable de produits sécuritaires et abordables pour les 

patients au Canada. Toutefois, comme la plupart des autres pays, nous dépendons trop d’un seul pays 

(les États-Unis) pour l’approvisionnement en matière brute utilisée pour fabriquer ces produits. Le 

Canada doit recueillir davantage de plasma et prendre d’autres mesures afin d’améliorer son 

autosuffisance pour répondre aux besoins de ses citoyens en PDP. Comme cela a déjà été mentionné, 

plusieurs décisions doivent être prises et il est nécessaire de réfléchir à des stratégies. Lors de la mise en 

œuvre des stratégies, il faudra faire preuve de transparence envers le public et les partenaires, 

respecter les principes de saine gestion des affaires, avec souplesse lorsque cela est approprié, tenir 

compte des contribuables, porter une attention constante aux résultats et ajuster la capacité lorsque 

cela est nécessaire. Le Comité a rassemblé dans le présent rapport la plupart des éléments de preuve 

disponibles sur ces questions et le soumet respectueusement au sous-ministre de Santé Canada avec 

l’espoir qu’il conduira à des discussions de fond dans tout le pays sur ce sujet crucial en matière de soins 

de santé publics au Canada. 
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Le plasma est un 

composant liquide du 

sang, jaunâtre, qui 

maintient normalement 

les cellules sanguines en 

suspension dans le sang 

total. Il constitue environ 

55 % du volume de sang 

total (VST) du corps. Il 

s’agit de la matière brute 

utilisée pour fabriquer 

divers médicaments 

consommés par les 

Canadiennes et Canadiens 

en milieu hospitalier et à 

l’externe. 

CHAPITRE 1  

INTRODUCTION  

Un approvisionnement continu et sécuritaire en sang et en ses produits dérivés est un des piliers du 

système de soins de santé. Les patients au Canada dépendent de la disponibilité quotidienne de 

composants sanguins frais et congelés ainsi que d’autres produits fabriqués à partir de plasma 

sanguin pour le traitement de diverses maladies. 

Ce rapport aborde la question de savoir comment assurer un accès continu et sécuritaire aux 

médicaments fabriqués à partir de plasma humain (« produits dérivés du plasma » ou PDP), et tout 

particulièrement sur les immunoglobulines (IG). Il explique les différents rôles des acteurs impliqués 

pour assurer un accès continu et sécuritaire aux PDP. Les acteurs en question comprennent : 

 des patients au Canada qui reçoivent des PDP pour des raisons de santé; 

 des médecins qui prescrivent des PDP à leurs patients; 

 des hôpitaux et des autorités sanitaires au Canada qui distribuent 

des produits sanguins; 

 des donneurs de sang ou de plasma dont dépendent les 

fabricants de PDP; 

 les fournisseurs de sang canadiens (FSC), Héma-Québec et la 

Société canadienne du sang (SCS), qui recueillent et distribuent le 

sang et le plasma, et qui achètent des PDP pour les patients au 

Canada; 

 des entreprises commerciales de fractionnement qui fabriquent 

les PDP dans le monde entier; 

 Santé Canada, qui a la responsabilité de réglementer les centres 

et les activités de collecte de sang et de plasma, les usines de 

fractionnement ainsi que l’homologation des PDP pour qu’ils 

puissent être utilisés au Canada; 

 les gouvernements provinciaux et territoriaux (PT) qui financent 

les fournisseurs de sang et qui sont responsables de la prestation 

de soins de santé à leurs résidents. 
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1.1 CRÉATION DU COMITÉ D’EXPERTS DE SANTÉ CANADA  

L’utilisation croissante des IG et d’autres PDP, ainsi que leur nécessité grandissante, pour les patients 

canadiens au cours des dix à quinze dernières années ont fait ressortir les préoccupations concernant la 

protection d’un approvisionnement continu et sécuritaire de ces produits vitaux. De plus, la dépendance 

mondiale croissante envers le plasma recueilli aux États-Unis pour la production de PDP a conduit divers 

associations et organismes consultatifs internationaux à encourager les autorités à mettre au point des 

stratégies afin de protéger et d’encourager la collecte locale de plasma en vue de répondre à la 

demande croissante de PDP. Les IG sont au cœur de nos préoccupations, un approvisionnement 

suffisant en autres PDP n’étant pas un sujet d’inquiétude à l’heure actuelle. 

Au début de 2017, la SCS a présenté un plan d’affaires aux gouvernements fédéral, provinciaux et 

territoriaux (FPT) visant à augmenter son autosuffisance par la collecte de plasma par aphérèse auprès 

de ses donneurs bénévoles. Au même moment, Santé Canada accréditait deux nouveaux centres privés 

de collecte du plasma en Saskatchewan et au Nouveau-Brunswick. Ces centres commerciaux de collecte 

de plasma qui rémunèrent leurs donneurs ont soulevé des inquiétudes, notamment celle d’une 

incidence négative sur le recrutement et la rétention des donneurs bénévoles de sang total et de plasma 

par aphérèse de la SCS. 

Dans ce contexte, le gouvernement fédéral a demandé au Comité d’experts d’examiner les 

préoccupations soulevées et de les communiquer au sous-ministre de la Santé, lequel transmettra les 

constatations à ses homologues provinciaux et territoriaux en tant que principaux décideurs en 

approvisionnement en sang au Canada. 

Le mandat du Comité n’était pas d’effectuer des recommandations, mais : 

 d’évaluer la sécurité et la durabilité à long terme de l’approvisionnement en immunoglobulines 

du Canada; 

 d’étudier les répercussions éventuelles d’une augmentation considérable de la collecte de 

plasma, si jamais elle était permise, sur l’approvisionnement en sang du Canada; 

 d’examiner les nouvelles pratiques à l’échelle internationale et les enseignements tirés qui 

peuvent s’appliquer au contexte canadien. 

Les termes de référence qui ont guidé le travail du Comité sont joints dans l’Annexe A. Les notes 

biographiques des membres du Comité et des conseillers spéciaux se trouvent dans l’Annexe B. 

1.2 CONTEXTE DE LA PROBLÉMATIQUE 

Le plasma est la matière brute utilisée pour fabriquer divers médicaments utilisés par les Canadiennes et 

Canadiens en milieu hospitalier et à l’extérieur de ce milieu. Le plasma provient d’une de ces deux 

sources : 

 Le plasma récupéré : il est récupéré à partir des dons de sang total. 
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Au Canada, un patient 

moyen atteint d’un déficit 

immunitaire primaire 

(DIP) reçoit entre 30 et 

40 g d’IG par mois. Entre 

neuf et douze dons par 

mois sont nécessaires pour 

un seul patient. (Données 

de l’Organisation 

canadienne des personnes 
immunodéficientes) 

 Le plasma par aphérèse : il est recueilli directement auprès du donneur en utilisant un appareil à 

plasmaphérèse (aphérèse). La collecte de plasma par aphérèse permet de recueillir jusqu’à trois 

fois plus de plasma par prélèvement et permet une fréquence de dons plus élevée. 

Les principaux produits dérivés du plasma (PDP) comprennent : 

 Les IG — elles sont utilisées pour combattre les infections dans le traitement des patients 

atteints d’un déficit immunitaire (déficit immunitaire primaire et secondaire) et d’autres 

patients dont l’état semble pouvoir être amélioré grâce aux IG en tant que modificateurs du 

système immunitaire. Les IG peuvent être administrées par diverses voies : immunoglobuline 

intraveineuse (IGIV), immunoglobuline sous-cutanée (IGSC) et immunoglobuline intramusculaire 

(IGIM). Dans ce rapport, elles ne seront pas distinguées et seront collectivement appelées IG, 

sauf mention contraire. 

 Les facteurs de coagulation (comme les facteurs VIII et IX) : ils sont utilisés dans le traitement 

des personnes atteintes d’hémophilie et d’autres troubles de la coagulation. 

 L’albumine : elle est utilisée pour maintenir les volumes de fluide et pour faire circuler les 

protéines dans le corps. 

 D’autres thérapies de remplacement des protéines pour des déficiences congénitales rares 

comme : 

o l’alpha-1-antitrypsine; 

o l’antithrombine III; 

o l’inhibiteur de l’estérase C-1 1. 

 Les IG sont les PDP les plus utilisés au Canada et dans le monde. Ce 

changement s’est produit à la suite de l’élaboration de facteurs de 

coagulation recombinants (et non dérivés du plasma) à la fin des 

années 1980 et pendant les années 1990 pour le traitement de la 

majorité des patients hémophiles. Au fil des ans, l’utilisation des IG 

s’est élargie et ne concerne plus uniquement le traitement des patients 

qui ne produisent pas d’anticorps pour se protéger des infections 

(immunodéficiences), mais aussi le traitement d’un large spectre de 

maladies (hématologiques, neurologiques, rhumatologiques, 

dermatologiques) pour lesquelles elles sont utilisées comme 

modificateur de réponse immunitaire. 

Compte tenu des indications toujours plus nombreuses des IG dans la médecine moderne et du grand 

nombre de patients dans le monde qui n’ont toujours pas accès à ces médicaments, des inquiétudes ont 
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À la fin des années 1990, la SCS 

et Héma-Québec (qui répond aux 

besoins du Québec) ont été créés 

afin de remplacer l’ancien service 

de transfusion sanguine de la 

Croix-Rouge canadienne. Ces 

fournisseurs sont des organismes 

sans but lucratif financés par les 

gouvernements PT dans le but de 

recruter des donneurs bénévoles, 

de gérer la collecte et le 

traitement de sang total, ainsi 

que les systèmes de distribution 

de leurs produits sanguins 

associés pour le Canada. Les FSC 

fournissent et distribuent un 

formulaire pour les PDP 

approuvés et dont la distribution 

est financée par les 
gouvernements PT. 

été soulevées concernant la capacité du Canada à assurer un approvisionnement continu à long terme 

en IG aux Canadiennes et Canadiens.  

Des milliers de Canadiennes et Canadiens dépendent des PDP de façon régulière, que ce soit un 

médicament essentiel qui les maintienne en vie ou un qui améliore considérablement leur qualité de 

vie. Les principales maladies traitées par les IG et les autres PDP sont décrites dans le chapitre 2. 

Le traitement par IG et autres PDP s’effectue souvent à l’hôpital et parfois dans la collectivité. Les 

hôpitaux canadiens sont approvisionnés en PDP par la SCS et Héma-Québec qui remettent ces produits 

aux patients par l’intermédiaire des banques de sang des hôpitaux. Dans ce rapport, nous ferons 

référence à la SCS et à Héma-Québec de façon conjointe sous le nom de fournisseurs de sang canadiens 

(FSC) lorsqu’ils jouent le même rôle dans leurs régions respectives. 

Les PDP sont fabriqués par des installations spécialisées dans le 

monde entier qui utilisent le processus de fractionnement. Les 

deux FSC envoient le plasma recueilli auprès de leurs donneurs 

bénévoles à leurs usines de fractionnement sous contrat pour la 

production d’IG et d’autres PDP (consulter la section 4.1.1). La 

majorité des IG et des autres PDP utilisés par les patients 

canadiens est importée par les FSC à partir de ces usines de 

fractionnement sous contrat et provient de donneurs rémunérés 

aux États-Unis. 

En 2016-2017, le plasma récupéré et destiné au fractionnement 

recueilli par Héma-Québec auprès de donneurs bénévoles 

représentait 21 % du plasma nécessaire à la fabrication d’IG pour 

répondre aux besoins de la province de Québec, tandis que la SCS 

a recueilli seulement 15,8 % du plasma nécessaire à la fabrication 

d’IG pour répondre aux besoins du reste du pays. Ensemble, les 

FSC ont recueilli 16,7 % du plasma nécessaire, que nous 

arrondirons désormais à la hausse à 17 %. Le reste du plasma 

utilisé pour la fabrication d’IG et de PDP utilisés par les 

Canadiennes et Canadiens provient de donneurs rémunérés aux 

États-Unis. Cette dépendance du Canada envers la collecte de 

plasma des États-Unis pour répondre aux besoins des patients 

canadiens est une préoccupation sur laquelle devait se pencher le 

Comité.  

1.3 ENQUÊTE KREVER  

Il y a vingt ans, la Commission d’enquête sur l’approvisionnement en sang au Canada, l’enquête Krever, 

déposait son rapport final. Conformément aux recommandations de l’enquête Krever, 

l’approvisionnement en sang au Canada a été remanié en profondeur avec la création de deux nouveaux 
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organismes ayant la responsabilité des activités liées au sang au Canada, Héma-Québec pour le Québec 

et la SCS pour les autres provinces et territoires. 

L’enquête Krever s’était fortement concentrée sur le taux élevé d’infection de Canadiens hémophiles 

par le virus de l’immunodéficience humaine (VIH) et l’hépatite C (VHC) associée à leur utilisation de 

concentrés de facteur de coagulation, lesquels sont des PDP. Le rapport final de 1997 recommandait 

que l’approvisionnement en sang canadien soit gouverné par ces cinq principes de base : 

a) « Le sang est une ressource publique. 

b) Les donneurs de sang et de plasma ne devraient pas être rémunérés pour leurs dons, sauf dans 

de rares cas. 

c) Le sang total, le plasma et les plaquettes doivent être recueillis en quantité suffisante au Canada 

pour répondre aux besoins nationaux en ces composants et produits sanguins. 

d) Les Canadiennes et Canadiens devraient avoir accès gratuitement et de façon universelle aux 

composants et produits sanguins. 

e) La sécurité du système d’approvisionnement en sang est primordiale. » 2 

Beaucoup de changements sont survenus en vingt ans à la suite de la publication des conclusions de 

l’enquête Krever. Dans l’exercice de son mandat, le Comité s’est penché sur plusieurs de ces sujets, 

notamment sur la rémunération des donneurs, sur la suffisance de l’approvisionnement en plasma et 

sur la sécurité des PDP. 

1.4 TRAVAIL DU COMITÉ 

Le travail du Comité, soutenu par les employés du secrétariat de Santé Canada, comprenait les éléments 

suivants : 

 une consultation des ouvrages scientifiques publiés; 

 une consultation de la littérature grise provenant de diverses sources; 

 une consultation des principaux documents accessibles grâce aux gouvernements FPT au 

Canada; 

 une consultation des déclarations de principes clés publiées par les organismes internationaux 

intéressés par l’approvisionnement en sang et les PDP; 

 la participation à la troisième édition du Global Symposium on the Future for Blood and Plasma 

Donation 2017 (Symposium mondial sur l’avenir du sang et du plasma 2017) organisée 

conjointement par l’International Plasma Fractionation Association (IPFA) et les Blood Centers of 

America; 
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 la consultation des phases III et IV des essais cliniques portant sur les produits de remplacement 

potentiels des IG (grâce à l’utilisation de www.clinicaltrials.gov, des bibliothèques Cochrane et 

de www.Clinicaltrialsregister.eu); 

 l'examen des commentaires reçus des deux FSC au Canada; 

 l'examen des commentaires reçus de divers intervenants par des documents écrits, des 

conférences téléphoniques ainsi que par des réunions et des entrevues; 

 des entrevues avec des experts techniques et des dirigeants de l’approvisionnement en sang et 

en plasma à l’international; 

 des discussions avec des représentants des gouvernements au Canada (consulter l’Annexe C). 

Les prochains chapitres fourniront les éléments suivants : 

 Un résumé des éléments de preuve disponibles concernant la demande pour les produits, 

avecune attention particulière pour les IG (chapitre 2 : Demande d’IG (et autres PDP) et de 

plasma); 

 Un résumé des éléments de preuve disponibles concernant l’approvisionnement en PDP, avec 

une attention particulière pour les IG (chapitre 3 : Approvisionnement en plasma, IG et autres 

produits dérivés du plasma ainsi que les réglementations associées); 

 Une vue d’ensemble des questions liées à la sécurité des produits et de l’approvisionnement, 

notamment le concept d’autosuffisance (chapitre 4 : Approvisionnement sécuritaire et durable 

en PDP et sang pour les Canadiennes et Canadiens); 

 Une vue d’ensemble des divers intérêts et points de vue des intervenants mobilisés par le 

Comité (chapitre 5 : points de vue des intervenants principaux); 

 L’interprétation du Comité concernant les éléments de preuve et les opinions des intervenants 

recueillis ainsi que son avis à ce sujet (chapitre 6 : Conclusion). 
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CHAPTER 2 

DEMANDE D’IG (ET AUTRES PDP) ET DE 

PLASMA  

En évaluant la sécurité et la durabilité de l’approvisionnement en IG au Canada à court, moyen et long 

terme (2, 5 et 10 ans et plus, respectivement), le Comité a examiné la demande actuelle et future d’IG et 

l’incidence de ces tendances sur la demande de plasma, de matière brute d’IG et des autres PDP. 

2.1 DEMANDE  D’IG ET AUTRES PDP ET DE PLASMA AU CANADA ET 

DANS LE MONDE 

2.1.1 CANADIENNES ET CANADIENS DÉPENDANTS DES IG OU DES PDP 

Les patients recevant des IG peuvent être divisés en deux groupes : ceux dont la vie dépend de ce 

médicament et pour qui il n’existe pas d’autres solutions et ceux dont la maladie peut bénéficier de 

l’utilisation des IG, mais pour qui il existe d’autres solutions thérapeutiques aussi disponibles 

(tableau 2.1). Cette distinction est importante en cas d’approvisionnement limité ou interrompu. 

Les maladies indiquées dans le tableau 2.1 représentent les groupes de patients principaux pour qui les 

bénéfices cliniques des IG sont soutenus par des éléments de preuves solides. 

Tableau 2.1: Groupes de patients canadiens principaux dépendant des IG  
Soins nécessaires a la survie 

1 Déficit immunitaire primaire (DIP) 

Soins modifiant la maladie alors que d’autres traitements sont disponibles 

1 Déficit immunitaire secondaire (DIS) 

2 Purpura thrombopénique idiopathique (PTI) 

3 Polyneuropathie inflammatoire démyélinisante chronique (PIDC) 

4 Myasthénie grave (MG) 

5 Syndrome de Guillain-Barré (SGB) 

6 Neuropathie multifocale motrice (NMM) 
 



8 

PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES  

RAPPORT FINAL 

 

 

Au fil des ans, les IG ont été évaluées comme traitement modificateur de la maladie pour de 

nombreuses autres maladies communes comme la maladie d’Alzheimer établie, la sepsie, le choc 

septique, la grippe, l’épilepsie et lors d’une greffe de moelle osseuse. Toutefois, le rapport d’examen 

rapide de l’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé (ACMTS) ayant examiné 

l’utilisation des IG pour ces maladies a révélé une insuffisance d’éléments de preuve justifiant 

l’utilisation des IG dans ces situations (3) (consulter la section 2.1.3 pour des renseignements 

supplémentaires au sujet de la revue de l’ACMTS). Des exposés de cas nous démontrent que de 

nombreux autres patients ont été traités, et continuent de l’être, avec des IG, et ce, malgré l’insuffisance 

d’éléments de preuve démontrant que l’utilisation des IG représente une intervention efficace. 

D’autres PDP sont aussi utilisés dans le traitement de diverses autres maladies comme la maladie de von 

Willebrand (MvW, traitée par le facteur vW), la déficience en alpha-1-antitrypsine (traitée par la 

thérapie de remplacement de l’alpha-1-antitrypsine) et l’angioœdème héréditaire (AOH, traité par 

l’inhibiteur d’estérase C-1).  

2.1.2 TENDANCES DE LA DEMANDE : PASSÉES ET ACTUELLES 

Les IG sont les produits les plus demandés parmi les PDP utilisés dans les soins cliniques au Canada, et 

dans la majorité des pays développés. C’est la conséquence du changement qui s’est opéré au cours des 

années 1990 lorsque les protéines recombinantes ont remplacé celles dérivées du plasma pour le 

traitement des patients hémophiles. Au Canada, les IG représentent environ les deux tiers des dépenses 

totales en PDP pour l’année 2015-2016 (figure 2.1).  

Hyperimmunoglobulines (IM et IV)
(3%)

Facteurs VIII et IX dérivés du plasma
(<1%)

Tous les autres (27%)

Albumine (3%)

Données issues de MRB, The Plasma Proteins Market in Canada 2015/16. 

Figure 2.1: Marché canadien des PDP par produit 

(2015-2016)  Valeur marchande totale : 

433,9 millions de $ américains
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À l’échelle mondiale, en 2014, les IG représentaient près de la moitié (46 %)4 des dépenses totales en 

PDP pour les patients. Compte tenu de la prédominance des IG au sein des PDP, le secteur des PDP 

concentre ses efforts afin de répondre à la demande en IG.  

Les tendances historiques de la demande démontrent que celle en IG au Canada a augmenté de manière 

constante au cours des quinze dernières années (figure 2.2). Les mêmes tendances se dessinent à 

l’échelle mondiale, à l’exception de l’Amérique latine, de l’Afrique et du Moyen-Orient (figure 2.3).  

 Le Canada est un grand consommateur d’IG depuis de nombreuses années et le taux élevé de la 

demande par habitant ne cesse de croître au Canada. Il est le deuxième plus grand consommateur d’IG 

par habitant au monde (figure 2.4). 
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L’utilisation des IG s’est accrue dans toutes les administrations au Canada, mais la consommation 

globale par habitant varie, comme cela est indiqué dans la figure 2.5. Le Québec est le plus grand 

utilisateur d’IG, par habitant, au cours des cinq dernières années, tandis que l’Ontario est le moins grand 

consommateur. 

 

Différents groupes de patients contribuent aux chiffres globaux de la demande d’IG. La consultation des 

données disponibles pour le Canada (Québec5, Ontario 6) et pour d’autres pays (Australie6, R.-U.7, É.-U.6) 

au cours des dernières années révèle que les deux diagnostics qu’on retrouve le plus souvent 

relativement à l’utilisation d’IG sont la PIDC (une maladie neurologique) et le DIP. 

Le PTI ou le déficit immunitaire secondaire (DIS) se retrouvent souvent à la troisième place selon les 

administrations. Un fait marquant est qu’au Royaume-Uni, où le taux d’utilisation par habitant est 

particulièrement bas, les sept maladies pour lesquelles les IG sont le plus souvent utilisées représentent 

98 % de son utilisation. En Australie, troisième consommateur d’IG par habitant après le Canada et les 

États-Unis, ces maladies représentent 83 % de l’utilisation de ce PDP. Toutefois, aux États-Unis et au 

Canada (Ontario et Québec), les deux plus grands consommateurs par habitant d’IG dans le monde, ces 

maladies ne représentent que 57 % (É.-U.), 73 % (Ontario) et 46 % (Québec) de l’utilisation d’IG, ce qui 

suggère qu’il est nécessaire d’étudier plus en profondeur l’utilisation d’IG. Une autre problématique en 
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évolution mentionnée comme étant un facteur de l’utilisation croissante d’IG est la prévalence 

croissante de l’obésité parmi les groupes de patients : Le dosage d’IG est proportionnel au poids et un 

ajustement particulier est nécessaire pour les patients obèses. Sans cet ajustement (réalisé par un 

calculateur de dose) une quantité de produits supérieure à ce qui est nécessaire est alors fournie au 

patient. 

2.1.3 DEMANDES FUTURES LIÉES À LA RECHERCHE CLINIQUE 

Une revue des bases de données des essais cliniques a été effectuée par l’ACMTS, à la demande du 

Comité, afin d’examiner si des éléments de preuve étaient présents dans la littérature scientifique au 

sujet d’une nouvelle indication à la prévalence élevée pour l’utilisation d’IG ou à la création d’un produit 

non dérivé du plasma qui pourrait remplacer les IG. L’un et l’autre de ces scénarios pourraient avoir une 

incidence majeure sur l’approvisionnement en IG à court, moyen et long terme. 

Concernant les nouvelles indications pour l’utilisation d’IG, le risque le plus important au cours des 

quinze dernières années concerne l’efficacité possible des IG dans le traitement de la maladie 

d’Alzheimer établie, une maladie chronique à la prévalence mondiale élevée. Des études poussées ont 

démontré que les IG ne sont pas efficaces pour modifier le cours de cette maladie. De la même façon, 

les études qui se sont penchées sur l’utilisation d’IG pour traiter d’autres troubles dont la prévalence est 

relativement élevée (comme la grippe, l’épilepsie ou la septicémie et troubles associés) n’ont démontré 

aucune amélioration des résultats avec l’utilisation d’IG. L’ACMTS a donc conclu, à la suite de cette 

revue, qu’à l’heure actuelle, il ne semble pas y avoir de nouvelle indication qui se profile et qui créerait 

une augmentation importante de la demande à court et moyen terme3. 

Concernant les nouveaux traitements qui pourraient remplacer les IG, une recherche portant sur les 

essais en phase III et IV a été menée afin de répertorier les produits qui pourraient arriver sur le marché 

canadien dans les cinq prochaines années. Les intervenants nous ont aussi fourni des renseignements 

supplémentaires à ce sujet. La revue n’a répertorié aucun recombinant ni autre traitement pour le DIP, 

la neuropathie multifocale motrice ni pour le syndrome de Guillain-Barré. De plus, il est improbable que 

les essais en cours concernant les nouveaux traitements pour le déficit immunitaire secondaire lié au 

myélome multiple et à la leucémie lymphocytaire chronique aient un effet sur la demande d’IG 

relativement à ces maladies. 

Concernant le PTI, il existe des traitements à base de facteur de croissance de plaquettes recombinant 

(produit non dérivé du plasma) pour le PTI chronique homologués au Canada, et d’autres sont en cours 

de recherche. Bien que deux traitements aient été homologués au Canada pour une période de cinq ans 

ou plus, ils n’ont été ajoutés qu’à un faible nombre de formulaires des PT en raison de préoccupations 

liées à leur rentabilité et aux effets secondaires. Dans la même optique, peu de prescriptions pour ces 

médicaments ont été rédigées par les cliniciens canadiens. 

Des investissements majeurs en recherche se poursuivent afin d’élaborer des produits de remplacement 

des IG; ils porteront peut-être fruit à long terme. L’utilisation d’IG d’origine bovine (en utilisant des 

animaux génétiquement modifiés) et les protéines recombinantes sont des pistes explorées. Pour les 

patients atteints d’un DIP ou d’un DIS, lesquels représentent une partie importante de l’utilisation d’IG, 
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le défi lié à l’élaboration d’un traitement de remplacement par protéines recombinantes est de créer un 

produit qui offre une combinaison comparable aux anticorps présents dans le plasma humain. 

Concernant la plupart des autres indications pour lesquelles les IG sont utilisées comme un modificateur 

de la réponse immunitaire, l’ACMTS a trouvé peu d’éléments de preuve au sujet d’un produit de 

remplacement à moyen terme. Héma-Québec est parvenu à la même conclusion lors de son étude en 

2016 sur les remplacements potentiels des IG pour le traitement des maladies auto-immunes et 

inflammatoires. Après discussion avec le Comité, la SCS approuve aussi cette conclusion. 

Bien que le Comité n’ait pas effectué une revue complète des essais cliniques en cours pour les PDP 

autres que les IG, certains groupes de patients suivent les essais cliniques portant sur les nouveaux 

produits qui pourraient contribuer au traitement de leur maladie. Ils nous ont indiqué que des essais 

étaient en cours pour de nouveaux PDP dans le traitement de la déficience en alpha-1-antitrypsine et de 

l’AOH. Pour l’AOH, les nouveaux produits pourraient augmenter la demande de PDP ou remplacer leur 

utilisation par des produits non dérivés du plasma. 

2.2 GESTION DE L’UTILISATION DES IG 

Les différences dans l’utilisation d’IG par habitant entre les administrations peuvent s’expliquer par un 

ou plusieurs des facteurs suivants : 

1. Indications différentes pour l’utilisation des IG; 

2. Différences dans l’incidence des maladies au sein de la population pour lesquelles les IG 

représentent l’un des traitements légitimes; 

3. Lignes directrices cliniques et protocoles de dosage différents pour des indications appropriées; 

4. Utilisation d’IG non conforme aux lignes directrices des pratiques exemplaires. 

Les quatre facteurs ont été passés en revue afin d’évaluer quelles variables pourraient expliquer 

l’utilisation importante d’IG au Canada. En règle générale, rien de ce qui a été trouvé ne suggérait que 

les deux premiers facteurs soient des variables qui pourraient expliquer l’utilisation importante d’IG au 

Canada par rapport aux autres administrations. Cependant, les deux autres facteurs sont liés à la bonne 

utilisation d’IG et nous en discutons ci-après. 

Il arrive fréquemment que, pour les produits onéreux comme les IG, les administrations mettent au 

point une combinaison de lignes directrices cliniques (LDC) et de processus de gestion de l’utilisation 

(GU). Le Comité a examiné les programmes de LDC et de GU au Canada et à l’international afin 

d’examiner les différences qui pourraient expliquer l’utilisation élevée d’IG par habitant au Canada. 
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2.2.1 COMPARAISON DES LIGNES DIRECTRICES CLINIQUES 

Le Canada ne possède pas un seul ensemble de lignes directrices cliniques pour l’utilisation des IG. Le 

Comité consultatif national (CCN) a soutenu la rédaction de plusieurs lignes directrices publiées en 2007 

et en 20108 conçues pour aider les administrations PT et leurs cliniciens à améliorer leur pratique 

clinique en matière d’utilisation d’IG. Au Québec, les recommandations générales pour l’utilisation des 

IG ont été publiées par le Comité consultatif national de médecine transfusionnelle du Québec en 20059. 

Plus récemment (en mai 2017), l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a 

publié des lignes directrices fondées sur les données probantes pour l’utilisation des IG en neurologie et 

d’autres publications concernant d’autres indications devraient suivre10. 

Les LDG pour quatre maladies, publiées par le CCN, de diverses provinces (Colombie-Britannique11, 

Saskatchewan12, Manitoba13, Ontario14, provinces de l’Atlantique15) et autres pays (Australie16, 

Royaume-Uni17 et États-Unis18-20, lorsque les données étaient disponibles) ont été comparées. Les quatre 

maladies ayant fait l’objet d’un examen sont le DIP, la PIDC, le PTI aigu et la MG. Ce sont les indications 

communes pour l’utilisation d’IG dans le cadre de trois disciplines cliniques (immunologie, neurologie et 

hématologie). En règle générale, les LDG concernant l’utilisation d’IG pour ces quatre maladies étaient 

semblables d’une administration à l’autre. Toutefois, quelques différences spécifiques ont été relevées, 

comme nous l’indiquons ci-après, et ont certainement une incidence sur l’utilisation d’IG : 

DIP : Au Canada (à l’exception des lignes directrices des Provinces de l’Atlantique), le début d’un 

traitement par IG pour le DIP ne requiert par un diagnostic confirmé (comme au Royaume-Uni) 

ou un diagnostic probable associé à une sensibilité aux infections accrue (comme en Australie). 

PTI : Au Canada, la dose recommandée pour le traitement du PTI aigu correspond la partie 

supérieure de l’intervalle ainsi qu’au double de celle préconisée au Royaume-Uni. (Remarque : 

Le Royaume-Uni a restreint le remboursement des IG prescrites au-dessus de la dose minimale 

recommandée, sauf en cas de justification clinique, après avoir estimé que jusqu’à 60 % des 

patients atteints de PTI au R.-U. recevaient une dose excessive d’IG)7. 

PIDC : Au Canada, le début du traitement par IG pour la PIDC ne requiert pas un diagnostic 

probable (comme au R.-U.) ni une incapacité fonctionnelle (comme en Australie). 

MG : Au Canada (et au R.-U.), les recommandations en matière de dosage sont plus élevées que 

celles en Australie pour les patients atteints de MG; toutes les administrations examinées 

exigent un degré de sévérité pour commencer l’utilisation d’IG dans le traitement de la MG. 

2.2.2 GESTION DE L’UTILISATION D’IG/PROGRAMMES DE SURVEILLANCE - CANADA  

Au Canada, les acteurs prodiguant conseils et supervision en matière d’utilisation d’IG sont nombreux. 

Le Comité consultatif national sur le sang et les produits sanguins (CCN) prodigue ses conseils à la SCS 

et au Comité de liaison provincial et territorial sur le sang (CLPTS), hormis au Québec, sur les pratiques 

de médecine transfusionnelle et sur les pratiques exemplaires en matière d’utilisation de tous les 

produits sanguins. Les membres du CCN sont des experts en médecine transfusionnelle nommés par les 
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PT et d’autres experts nommés par la SCS21. Nous avons remarqué que bien que les membres du CCN 

disposent d’une expertise solide concernant la médecine transfusionnelle, la diversité des membres du 

comité ne reflète pas les diverses disciplines qui utilisent abondamment les IG (consulter l’Annexe C 

pour la liste des membres). 

Gouvernements provinciaux et territoriaux — Toutes les provinces ont un programme d’utilisation des 

IG mis sur pied, en élaboration ou surveillent activement l’utilisation d’IG. Les programmes de gestion de 

l’utilisation sont spécifiques à chaque province, mais ils contiennent généralement des lignes directrices, 

des calculateurs de dosage ainsi que d’autres formes de soutien à la prise de décisions. De plus, ils 

exigent tous que le clinicien remplisse un formulaire de demande d’IG. Toutefois, tant le CCN que les 

autres cliniciens spécialistes qui fournissent des soins aux patients reconnaissent qu’au Canada, les 

médecins qui approuvent la libération d’IG (les hématologues et hématopathologistes responsables de 

la banque de sang) trouvent très difficile de refuser le produit aux cliniciens qui en font la demande. 

Des vérifications au sujet de l’utilisation d’IG ont été effectuées en Ontario (2007, 2012, 2014)22 et en 

Colombie-Britannique (2001 et 2003)23. L’utilisation d’IG a été détaillée en Alberta (2001 et 2003)23. 

L’utilisation d’IG a aussi été contrôlée annuellement, la plupart du temps, dans les quatre provinces de 

l’Atlantique (2006-2007 à 2016-2017)24. Bien que ces rapports de vérification ne soient pas directement 

comparables (définitions différentes de l’utilisation inappropriée, périodes d’utilisation différentes et 

contrôles de l’utilisation différents), ils suggèrent tous qu’une proportion importante de l’utilisation d’IG 

ne correspond pas aux critères établis, entre 10,5 %25 et 36,7 %23. 

Ces résultats sont cohérents avec les commentaires que le Comité a reçu de la part des membres du 

CCN et lors des discussions avec des groupes de professionnels qui avaient le sentiment qu’il était 

possible d’améliorer la gestion de l’utilisation des IG au Canada. 

2.2.3 GESTION DE L’UTILISATION D’IG/PROGRAMMES DE SURVEILLANCE - INTERNATIONAL  

À l’international, des efforts importants ont été fournis afin de créer des programmes de GU efficaces 

afin de gérer une utilisation appropriée des IG, compte tenu de la croissance élevée de leur utilisation et 

des coûts qui y sont associés. 

Le Royaume-Uni semble disposer du programme de GU d’IG national le plus robuste et couronné de 

succès26, ce qui se reflète dans sa faible utilisation proportionnée par habitant d’IG (environ la moitié de 

celle de l’Australie ou du Canada; figure 2.4). Certains prétendent que les cliniciens du R.-U. et son 

système de santé ont développé une culture d’utilisation judicieuse des IG à la suite de la crise de la 

variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) qui a interrompu toute la collecte de plasma 

nationale et rendu le R.-U. entièrement dépendant des importations (consulter la section 4.1.2.2 pour 
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des renseignements supplémentaires sur la vMCJ). Le service de santé national du Royaume-Uni a une 

autorité plus directe que celui des modèles fédéraux de l’Australie et du Canada. Le système de GU du 

Royaume-Uni comprend : 

 des lignes directrices cliniques qui priorisent les conditions et les répartissent en quatre groupes 

(priorité élevée/moyenne/faible ou non approuvé), en fonction du besoin; 

 des procédures d’approbation bien structurées afin d’évaluer les demandes et de faire la 

différence entre un traitement initial et un traitement continu; 

 des procédures qui limitent le remboursement des hôpitaux et des centres de soins de santé 

pour le coût des IG lorsqu’elles ne sont pas utilisées conformément aux procédures 

approuvées27. 

En Europe, en 2014, un groupe de travail constitué d’experts et d’organismes de réglementation 

provenant de 36 nations de l’Union européenne (UE) a rédigé une déclaration consensuelle comportant 

six recommandations qui soulignaient la nécessité d’une « gestion de la demande d’IG en Europe afin 

d’assurer un approvisionnement adéquat pour tous les patients ayant besoin d’un traitement par IG »28. 

Les patients ayant besoin d’IG sont définis comme étant ceux atteints d’affections pouvant être 

mortelles et pour lesquelles il n’y a pas d’autres traitements efficaces. Un autre objectif de ce processus 

était de prioriser les indications requérant les IG en cas de pénurie. (Des pénuries temporaires d’IG se 

sont produites à la fin des années 1990 en raison de rappels de produits ou de problèmes liés à la 

conformité aux réglementations29.) Voici des exemples spécifiques à certains pays de l’UE : l’Allemagne 

et la France contrôlent l’utilisation non approuvée en limitant le remboursement des produits, bien que 

les deux pays aient mis en place des commissions d’examen composées d’experts afin d’évaluer les 

exceptions à ces lignes directrices 27. 

Tous les pays étrangers susmentionnés, exception faite de l’Australie, ont un taux d’utilisation d’IG par 

habitant bien inférieur à celui du Canada (figure 2.4). En Australie, la National Blood Authority (NBA) a 

indiqué au Comité qu’elle travaillait à la mise en œuvre d’un système de GU plus rigoureux inspiré de 

l’expérience du R.-U. Les cliniciens devront alors préciser en quoi leur patient répond aux critères ou 

justifier une exception avant d’obtenir les IG. Le processus n’est pas assez avancé pour mesurer s’il aura 

un effet sur l’utilisation. 

Au cours des discussions avec les experts au Canada au sujet de la GU des IG, les intervenants en 

médecine transfusionnelle ont souvent mentionné les défis auxquels doivent faire face les cliniciens de 

la banque de sang au Canada en tant que gardiens de la gestion de l’utilisation. Les IG et les autres PDP 

sont des médicaments; or, tous les autres médicaments présents dans les établissements de soins de 

santé sont gérés par la pharmacie et supervisés par les comités de pharmacologie et de thérapeutique 

qui déterminent des lignes directrices robustes pour l’utilisation des produits pharmaceutiques dans 

leur établissement. La possibilité de placer les PDP sous la supervision du comité pharmaceutique de 

l’hôpital afin de permettre une gestion plus efficace a été abordée avec la Société canadienne des 

pharmaciens d’hôpitaux. Il est intéressant de remarquer que la Société a indiqué au Comité que les 

pharmaciens au Canada ne sont pas formés sur les PDP, un élément qui rend difficile le transfert de 

cette responsabilité à ces derniers à court terme. 
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2.2.4 DEMANDE D’AUTRES PDP ET ACCÈS À CEUX-CI 

Bien que ce rapport se concentre essentiellement sur comment assurer un accès continu aux IG pour les 

patients canadiens à moyen et long terme, les groupes de patients ont exprimé leurs préoccupations sur 

la façon dont le système actuel limite l’accès aux autres PDP. Dans le cas présent, l’accès concerne tant 

la disponibilité que l’abordabilité des PDP pour les patients. 

Lorsqu’un médicament sur ordonnance a été homologué par Santé Canada pour être utilisé au Canada, 

les gouvernements FPT et les hôpitaux se penchent sur la question de savoir si le médicament sera 

offert dans les hôpitaux ou dans le cadre des régimes provinciaux d’assurance-médicaments (qui 

impliquent généralement une quote-part du patient). Pour les régimes publics d’assurance-

médicaments gérés par les gouvernements FPT, ces décisions se fondent sur des Programmes communs 

d’évaluation des médicaments systématiques menés par l’ACMTS. Ces programmes examinent 

systématiquement les preuves cliniques, entreprennent des analyses pharmacoéconomiques, 

demandent l’avis des patients et passent par une étape de vérification au cours de laquelle les fabricants 

sont impliqués. Lorsque le résultat de la revue menée par l’ACMTS est positif, le médicament ne sera pas 

nécessairement inscrit sur la liste; toutefois, s’il est négatif, la décision est généralement prise de ne pas 

l’inscrire sur la liste d’un régime d’assurance-médicaments provincial30. Les décisions hospitalières 

concernant la présence de médicaments sur le formulaire de l’hôpital pour les patients internes sont de 

plus en plus souvent prises en fonction des revues menées par l’ACMTS. 

Il est intéressant de noter que le processus utilisé par la SCS pour examiner les PDP est différent. La SCS 

se repose sur un groupe consultatif scientifique médical qui évalue les preuves cliniques et demande à 

l’ACMTS d’effectuer une analyse pharmacoéconomique. Le comité d’expertise sur les médicaments de 

l’ACMTS n’est pas impliqué dans la revue médicale ou scientifique31. La SCS fournit ses 

recommandations aux gouvernements PT et les secrétariats responsables des services sanguins au sein 

des gouvernements PT décident collectivement d’ajouter ou non les PDP à la liste des produits financés 

distribués par la SCS. 

Au Québec, l’INESSS, une agence d’évaluation des technologies de la santé qui conseille le ministère de 

la Santé, utilise un processus semblable à celui de l’ACMTS. Le gouvernement du Québec (le ministère 

québécois de la Santé et des Services sociaux) décide de l’achat des PDP en fonction des 

recommandations du Comité consultatif national en médecine transfusionnelle et évaluation de 

l’INESSS32. Héma-Québec n’est pas impliqué à cette étape, mais lorsque les décisions sont prises, 

l’organisme est responsable de l’approvisionnement et de la distribution des produits approuvés dans 

les hôpitaux. 
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Les groupes de patients ont mentionné le principe traditionnel au Canada voulant que le sang et les PDP 

soient offerts gratuitement aux Canadiennes et Canadiens (ce qui a été réaffirmé dans le rapport 

Krever). Toutefois, selon leurs dires, il semble que même lorsqu’ils sont inscrits par la SCS, certains PDP 

ne soient pas disponibles dans certaines administrations et que pour ceux qui ne sont pas inscrits, très 

peu de provinces les rendent accessibles par d’autres mécanismes, lesquels peuvent requérir une quote-

part de la part du patient. L’alpha-1-antitrypsine, qui n’est disponible que dans quatre provinces, a été 

citée comme exemple. Plusieurs groupes ont aussi mentionné que le facteur VIII recombinant (qui n’est 

plus un PDP) est encore financé comme un produit sanguin alors que d’autres PDP ne le sont pas. 
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CHAPITRE 3  

APPROVISIONNEMENT EN PLASMA, IG ET 

AUTRES PRODUITS DÉRIVÉS DU PLASMA 

AINSI QUE LES RÉGLEMENTATIONS 

ASSOCIÉES 

La fabrication d’IG et d’autres PDP nécessite un accès à la fois à du plasma, la matière première, et à des 

services de fractionnement. Ce chapitre passe en revue la dynamique et le cadre de réglementation 

associés à l’approvisionnement en plasma et PDP au Canada et dans le monde entier ainsi qu’à leur 

disponibilité. 

3.1 APPROVISIONNEMENT EN PLASMA  

3.1.1 COLLECTE DU PLASMA AU CANADA – PAR LES FSC ET LES ENTREPRISES DU SECTEUR PRIVÉ  

Depuis des décennies, plus de 90 % du plasma canadien envoyé par les FSC pour fractionnement est 

récupéré. Néanmoins, en 2012, un plan de collecte de plus grandes quantités de plasma par aphérèse 

par Héma-Québec a conduit à la mise en place de quatre centres Plasmavie, où les donneurs bénévoles 

peuvent faire don de plasma par aphérèse. Héma-Québec a presque doublé la quantité de plasma 

envoyée pour fractionnement depuis ce moment. À présent, près de 50 % du plasma qu’il envoie pour 

fractionnement est du plasma par aphérèse (tableau 3.1). La SCS a rédigé un plan d’affaires afin 

d’augmenter la quantité de plasma par aphérèse recueilli auprès de ses donneurs. En dépit de cette 

augmentation de l’approvisionnement en plasma par aphérèse depuis le Québec, comme précisé 

auparavant dans le chapitre 1, le Canada dans son ensemble ne fournit que 17 % du plasma nécessaire à 

la production d’IG utilisée dans le traitement des patients canadiens.  

En 2010, dans le cadre de sa stratégie ayant pour but d’obtenir davantage de dons bénévoles de plasma 

pour fractionnement sous contrat, la SCS a signé un contrat d’achat de sang récupéré aux É.-U. auprès 

de donneurs bénévoles avec les Blood Centers of America (BCA). Cette stratégie a aussi permis de 

réduire les coûts pour la SCS, en tenant compte à la fois des coûts d’achat et de transformation du 
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Le Comité reconnaît que les termes 

« bénévolement/bénévole » et « rémunéré » 

sont imparfaits pour faire la différence entre les 

donneurs et le don en lui-même, mais qu’ils sont 

utilisés dans ce rapport pour différencier les 

donneurs/dons non payés/non rémunérés et 

ceux qui sont payés/rémunérés. En aucun cas, le 

Comité ne suggère qu’un quelconque don est 

« involontaire » dans le sens d’obligatoire ou de 

forcé.  

 

plasma en PDP, en deçà du prix d’achat de produits commerciaux35. Les quantités de plasma récupéré 

obtenues par la SCS indiquées dans le tableau 3.1 comprennent approximativement 60 000 L/an35 

provenant des BCA, ce qui représente 6 % des besoins globaux canadiens en plasma (Québec exclu). Les 

plasmas issus de différentes sources ne peuvent être mélangés (É.-U. et Canada) sans approbation 

préalable de Santé Canada et le plasma récupéré des É.-U. est traité en produits différents pour la SCS. 

Tableau 3.1: Volume et type de plasma envoyé pour fractionnement par les FCS 

(en litres)  
 2013/14 2014/15 2015/16 2016/17 

 

Canadian Blood Services33:  

Plasma récupéré (L)* 
 

181,197 
(97.7%)  

176,018 
(97.3%)  

164,540 
(96.3%)  

168,305 
(96.3%)  

Plasma par aphérèse (L) 
% du plasma total envoyé pour fractionnement 

4,311 
(2.3%) 

4,877 
(2.7%) 

6,135 
(3.6%) 

6,395 
(3.7%) 

Plasma canadien TOTAL envoyé pour fractionnement par 
la SCS (L) 

185,508 180,895 170,675  174,700 
 

% de l’utilisation d’IG provenant de plasma canadien 
(Québec exclu) 

-- -- 17% 15% 

Héma-Québec34:  

Plasma récupéré (L) 
(% du plasma total envoyé pour fractionnement) 

51,508  
(93.3%)  

 53,760  
(87%)  

 50,653  
(70.7%) 

49,269  
(51.4%)  

Plasma par aphérèse (L) 
(% du plasma total envoyé pour fractionnement) 

 3,692 
(6.7%)  

8,064  
(13%) 

21,031  
(29.3%) 

46,612  
(48.6%) 

Plasma canadien TOTAL envoyé pour fractionnement par 
Héma-Québec (L) 

55,201  61,824   71,684  95,881  
 

% de l’utilisation d’IG provenant de plasma recueilli au 
Québec 

14.5% 16.1% 17.7% 21% 

 

 Le plasma canadien recueilli par le FSC est converti 

en IG, albumine, facteur de von Willebrand et 

fibrinogène afin d’être utilisé par les Canadiennes 

et Canadiens. Ce fractionnement sous contrat est 

effectué par des entreprises de fractionnement 

américaines et européennes du secteur privé 

(Grifols, CLS Behring). Néanmoins, le Canada 

dépend d’un accès constant à des PDP 

commerciaux obtenus par l’entremise de contrats 

négociés avec des entreprises de fractionnement 

internationales qui fabriquent leurs produits à 

partir du sang de donneurs américains rémunérés. 

Le plasma est non seulement recueilli par les FSC, mais aussi par le secteur privé au Canada. 
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Prometic Life Sciences inc. recueille le plasma auprès de donneurs rémunérés à Winnipeg (depuis plus 

de 40 ans) qui est utilisé pour la fabrication des hyperimmunoglobulines spécialisées utilisées au Canada 

et ailleurs (anti-D pour la prévention des maladies du groupe érythrocytaire Rh nul chez le nouveau-né). 

La fabrication d’autres hyperimmunoglobulines est en développement et Prometic fabriquera des 

plasminogènes au Canada (actuellement en phase d’examen réglementaire). 

Canadian Plasma Resources (CPR) a récemment reçu l’agrément l’autorisant à recueillir le plasma par 

aphérèse auprès de donneurs rémunérés dans des centres mis en place à Saskatoon et à Moncton. Le 

plasma est vendu à Biotest, une entreprise de fractionnement européenne. 

Voici quelques projets concernant la collecte commerciale de plasma au Canada : 

 CPR prévoit d’ouvrir un total de dix centres de collecte de plasma par aphérèse au Canada, 

permettant de recueillir 40 000 L/année par site à terme. Il est attendu que tous les centres 

aient commencé leurs activités d’ici la fin de l’année 2021. CPR a exprimé au Comité son désir 

de travailler avec les FSC afin que ces derniers puissent disposer de son plasma par contrat. 

Néanmoins, sa proposition initiale à la SCS a été rejetée36. 

 Prometic souhaiterait ouvrir entre six et huit centres de collecte de plasma par aphérèse 

commerciaux au Canada, chacun d’entre eux produisant entre 30 000 et 49 000 L/an à terme. 

L’ouverture du prochain centre est prévue au plus tôt en 201937. 

 Aucun autre projet d’ouverture de centre de collecte de plasma commercial au Canada n’a été 

répertorié. 

3.1.2 APPROVISIONNEMENT INTERNATIONAL EN PLASMA  

Les tendances en matière d’approvisionnement global international en plasma sont bien décrites par le 

Marketing Research Bureau (MRB) et sont évoquées ci-après. 

La figure 3.1 illustre l’augmentation des quantités de plasma recueillies et fractionnées dans le monde 

au cours des quinze dernières années. L’approvisionnement en plasma récupéré est resté stable au 

cours de cette période. La hausse de la quantité de plasma utilisée pour le fractionnement provient 

exclusivement d’une augmentation des quantités de plasma par aphérèse recueillies, la plus grande 

partie provenant de donneurs rémunérés. 

 



22 

PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES  

RAPPORT FINAL 

 

 

 

La tendance stable ou au déclin du fractionnement de plasma récupéré est directement liée à la 

tendance à la baisse des collectes de sang total, elle-même liée à une demande réduite du fait d’une 

utilisation plus judicieuse de la transfusion de globules rouges dans les dix dernières années (consulter la 

section 4.4 concernant les tendances en matière de collecte de sang). En 2015, le plasma récupéré 

représentait moins de 20 % de l’approvisionnement global mondial en plasma pour le fractionnement 

en IG et autres PDP (figure 3.2). 

 

La majorité (plus de 90 %) de l’approvisionnement mondial en plasma par aphérèse est recueillie par le 

secteur commercial et provient de donneurs rémunérés (figure 3.2) dans des centres de collecte de 

plasma, la plupart d’entre eux étant situés aux États-Unis. La capacité de collecte commerciale de 
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plasma par aphérèse a augmenté de manière constante aux États-Unis au cours des dix dernières 

années (elle a augmenté de 168 % entre 2004 et 2015). Cette augmentation se retrouve tant dans les 

centres existants de collecte commerciale de plasma par aphérèse que dans le nombre de nouveaux 

centres (augmentation de 55 % dans les nouveaux centres; figure 3.3).  

  

Une autre tendance clé a été les mesures prises par le secteur du fractionnement afin d’intégrer la 

collecte du plasma rémunéré dans ses activités, lui donnant ainsi un plus grand contrôle sur 

l’approvisionnement en ingrédients clés des PDP. Les coûts associés à la collecte de plasma par aphérèse 

représentent approximativement la moitié des coûts totaux de production des PDP38. 

En plus des États-Unis, certains états membres de l’Union européenne disposent aussi de centres de 

collecte accueillant des donneurs rémunérés : l’Allemagne, l’Autriche, la République tchèque et la 

Hongrie39. Il existe une capacité constante et importante d’augmentation des quantités de plasma 

recueillies dans ces pays, ce qui permet de rémunérer les donneurs de plasma par aphérèse.  

Les données canadiennes correspondent aux résultats présentés dans le tableau 3.2, lequel présente la 

difficulté considérable d’optimiser la collecte d’importants volumes de plasma par aphérèse auprès de 

donneurs bénévoles. Héma-Québec a recueilli 11,4 L/1 000 individus dans ses quatre centres Plasmavie 

en 2016-2017. La SCS a recueilli 6,2 L/1 000 individus. Les quatre seuls pays considérés comme 

autosuffisants à 100 % en matière d’IG sont ceux qui disposaient à la fois de donneurs bénévoles et 

rémunérés, comme présenté dans le tableau 3.243. 
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 Tableau 3.2: Collecte de plasma par habitant 

Pays Collecte de plasma en 
L/1000 individus 40,41 

Coefficient 
d’autosuffisance 
en IG (2014) 
(2014)4 

Statut des donneurs de plasma 40 

États-Unis 66.0 100% Non rémunéré + rémunéré 

Autriche 56.6 100% Non rémunéré + rémunéré 

République tchèque 33.0 100% Non rémunéré + rémunéré 

Allemagne 31.6 100% Non rémunéré + rémunéré 

Australie42 21.5 68% Non rémunéré 

Danemark 17.0 81% Non rémunéré 

France 16.3 54% Non rémunéré 

 

Aux États-Unis, les fournisseurs de sang sans but lucratif fournissent du plasma pour fractionnement, 

mais contribuent très peu à la collecte de plasma par aphérèse auprès de leurs donneurs bénévoles. 

Depuis 2008, certains fournisseurs de sang sans but lucratif des É.-U. ont commencé à étendre leurs 

programmes de collecte de plasma par aphérèse bénévole dans le but à la fois de mobiliser leurs 

donneurs de sang (p. ex. ceux qui ne pouvaient pas donner temporairement du fait d’un voyage dans 

une zone à risque de malaria) et de générer des recettes à partir de la vente de plasma (consulter la 

section 5.3). 

Globalement, les É.-U. fournissent 64 % de tout le plasma recueilli dans le monde et 74 % du plasma par 

apherèse mondial 44. En 2015, les É.-U. ont fourni 83 % du plasma utilisé pour fabriquer l’IG et des PDP 

pour les patients canadiens. 

Le Comité n’a pas trouvé d’éléments de preuve indiquant qu’une saturation du marché de la collecte de 

plasma aux États-Unis (c.-à-d. que le nombre maximal de donneurs de plasma ou de collectes de plasma 

par aphérèse a été atteint) représente un risque important à moyen terme. Certaines régions des États-

Unis dans lesquelles l’activité de collecte de plasma se développe fortement ont été identifiées. Dans 

ces régions, la concentration de centres de collecte de plasma par aphérèse intensifie la concurrence 

afin d’attirer les donneurs de plasma, ce qui transparaît dans les montants offerts à ceux-ci45. 

Néanmoins, aucune valeur mesurée ni preuve n’a été fournie au Comité laissant supposer que la 

saturation était imminente. 
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Figure 3.4 : Marché mondial d’IG — Demande actuelle et prévue (2007 à 

2023)

....  Prévision

  

Au cours des dernières années, des chefs de file de l’industrie du plasma sans but lucratif ont demandé 

aux gouvernements de limiter les risques existants de dépendance envers le plasma d’un seul pays ou 

région fournisseurs (consulter la section 4.2.2). 

3.1.3 PRÉVISIONS DE L’APPROVISIONNEMENT MONDIAL EN PLASMA 

Il est prévu que la demande de plasma augmente (figure 3.4). Afin de répondre à la demande, une 

augmentation de l’approvisionnement a été validée par tous les intervenants impliqués dans la collecte 

du plasma et dans le fractionnement ayant rencontré le Comité. 

Ces données montrent une croissance relativement linéaire de la demande et de l’approvisionnement 

en IG (et donc en plasma par aphérèse) au cours des dernières décennies et selon les prévisions pour 

l’avenir (sous réserve de perturbations importantes de l’approvisionnement) et aucune preuve n’indique 

que cela est susceptible de changer. De même, le prix des IG augmente et devrait continuer à croître de 

manière linéaire. Le taux d’accroissement de la demande et de l’offre d’IG a constamment dépassé le 

taux d’accroissement du prix par gramme, compte tenu de la concurrence croissante entre les 

fournisseurs d’IG et une meilleure gestion des budgets, en particulier en Europe de l’Ouest (figure 3.5).
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Figure 3.5 :  Marché mondial de l’IG (prix de vente moyen par gramme)

 

3.2 SECTEUR DU FRACTIONNEMENT 

Le plasma recueilli pour la production de PDP est traité par des entreprises de fractionnement partout 

dans le monde, la plupart d’entre elles étant privées. Certains pays disposent de leurs propres entreprises 

de fractionnement publiques ou sans but lucratif, mais la plupart d’entre eux achètent les diverses sortes 

de PDP auprès d’entreprises de fractionnement privées. 

3.2.1 ACCÈS AU FRACTIONNEMENT - CANADA  

Le Canada disposait auparavant de diverses installations de fractionnement, notamment Rh Institute inc. 

(à Winnipeg), et Connaught Laboratories (à Toronto). Dans les années 1970 et 1980, la CRC envoyait son 

plasma à ces organismes à des moments différents2. Depuis les années 1980, l’industrie du fractionnement 

au Canada a subi de profonds changements et les deux organismes de fractionnement ont été rachetés 

par des compagnies privées. 

Actuellement, il existe quatre entreprises de fractionnement de plasma commerciales au Canada, à 
diverses étapes de développement : 

 Emergent BioSolutions — Cette entreprise ou ses prédécesseurs ont approvisionné les FSC en 

IG spécialisées (anti-D) obtenues à partir de plasma provenant de donneurs rémunérés de 

Winnipeg, au Manitoba. 

 Prometic Life Sciences inc. — Cette entreprise a repris les activités de collecte de plasma avec 

rémunération du Rh Institute de Winnipeg, son prédécesseur, et dispose de sa propre 

technologie de fractionnement et de ses propres installations au Canada. L’entreprise dispose 

d’un produit de remplacement du plasminogène en cours de validation de licence par la Food 
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and Drug Administration (FDA) et Santé Canada46. Son IGIV devrait être validée par la FDA et 

Santé Canada pour un possible lancement commercial en juin 2019. Sa technologie de 

bioséparation est différente du processus de fractionnement classique et il est attendu qu’il 

permette d’obtenir de plus hauts taux d’IG par litre de plasma37. 

 Evolve Biologics (division de Therapure Biopharma) — possède des albumines et des IG 

actuellement en phase 3 d’essais cliniques pour les DIP chez les patients adultes et enfants. 

L’entreprise espère lancer les IG et l’albumine sur le marché d’ici 2021 (le lancement de 

l’alpha-1-antitrypsine et d’autres protéines est prévu par la suite). Elle se sert d’une 

technologie innovante et s’attend à améliorer les quantités d’IG obtenues47. 

 Green Cross Biotherapeutics inc. (GCBT) — A ouvert une nouvelle usine à Montréal, au 

Québec, qui fabriquera des IG pour les marchés canadien et américain et de l’albumine pour 

les marchés canadien et chinois48. Cette usine fabriquera des PDP par fractionnement sous 

contrat pour Héma-Québec. 

 

Ces fabricants de PDP canadiens, nouveaux venus ou en croissance, tous homologués et soumis aux 

réglementations de Santé Canada, devraient probablement être admissibles à se lancer dans les services 

de fractionnement ou la vente de PDP commerciaux aux FSC lorsque leurs contrats actuels arriveront à 

terme. Bien que le Canada ait envoyé une partie de son plasma à une entreprise de fractionnement 

nationale dans les années 1970 et 1980, les FSC ont cessé d’envoyer leur plasma à une entreprise de 

fractionnement canadienne depuis lors. Le secteur du fractionnement émergent du Canada présente des 

avancées technologiques prometteuses qui pourraient, si leur efficacité et leur innocuité étaient 

démontrées, augmenter fortement les quantités d’IG et d’autres protéines obtenues pour chaque litre de 

plasma (Evolve Biologics et Prometic). Les fournisseurs se servant de technologies à haut rendement 

peuvent améliorer le degré d’autosuffisance du Canada et de productivité des PDP fabriqués au Canada. Le 

tableau 3.3 présente les résultats du calcul de degré d’autosuffisance potentiel pour différentes 

augmentations hypothétiques de rendement par litre. 
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Tableau 3.3:  Incidence potentielle sur le degré d’autosuffisance avec de 

meilleurs rendements obtenus grâce aux nouvelles technologies 

(en se basant sur les chiffres de 2016-2017)  
 Nouveau degré d’autosuffisance potentiel 

pour le Canada (%) 

Autosuffisance actuelle du plasma canadien  17,0 

Amélioration de 20 % du rendement par litre  
(nouvelle technologie) 

20,4 

Amélioration de 30 % du rendement par litre  
(nouvelle technologie) 

22,1 

Amélioration de 40 % du rendement par litre  
(nouvelle technologie) 

23,8 

 

En 2017, les deux FSC disposent de contrats avec des entreprises de fractionnement commerciales en 

dehors du Canada : CSL Behring en Suisse (SCS et Héma-Québec), et Grifols aux États-Unis (SCS)49, 

lesquelles ont la responsabilité de fractionner le plasma canadien. Ces contrats soumis à la concurrence et 

s’étendant sur plusieurs années contribuent à assurer la disponibilité des PDP pour les patients canadiens, 

garantissent des prix raisonnables pour toute une gamme de PDP et décrivent les conditions du 

fractionnement sous contrat. 

Il existe un faible risque lié à un ordre exécutif américain (pour la préparation des ressources liées à la 

défense nationale) ou à la rupture d’un accord commercial entre les États-Unis et le Canada qui 

compromettraient l’approvisionnement en IG ou en autres PDP, mais cela reste très difficile à prédire. 
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Les entreprises de 

fractionnement 

commerciales 

représentent 89 % de la 

capacité mondiale de 
fractionnement50.  

 

En 2015, les cinq plus 

importantes entreprises 

de fractionnement au 

monde fractionnaient 

environ 70 % de tout le 

plasma destiné à cet 

usage dans le monde 4.  

  

 

3.2.2 SECTEUR MONDIAL DU FRACTIONNEMENT – TENDANCES EN MATIÈRE 

D’APPROVISIONNEMENT 

La distribution mondiale de la capacité de fractionnement est illustrée 

sur la figure 3.6 : L’Europe continue à mener le jeu en termes de 

capacité totale, avec une capacité globale en croissance dans toutes les 

régions au cours des dix dernières années, de 2006 à 2015. Dans le 

monde, entre 1996 et 2015, le nombre total d’usines de 

fractionnement commerciales et sans but lucratif a diminué de 9 %. 

Néanmoins, la capacité mondiale de fractionnement a augmenté de 

137 % au cours de la même période. En d’autres termes, le nombre 

d’usines est plus faible, mais celles-ci disposent d’une capacité de 

fractionnement accrue. 

Au cours des 40 à 50 dernières années, de nombreux pays ont mis sur pied des usines de fractionnement 

publiques ou sans but lucratif financées par des fonds publics pour combler les besoins nationaux. Voici 

diverses dispositions en matière de fractionnement public ou sans but lucratif50 : 

 la France, la Belgique et les Pays-Bas disposent chacun de leurs propres entreprises de 

fractionnement publiques ou sans but lucratif, lesquelles achètent le plasma provenant de 

donneurs bénévoles (récupéré et par apherèse) directement auprès de leurs fournisseurs de sang 

nationaux. 

 D’autres états membres de l’Union européenne envoient le plasma fourni par leurs donneurs 

bénévoles pour fractionnement sous contrat par les entreprises de fractionnement publiques ou 

sans but lucratif des pays voisins, ou encore achètent les produits sur le marché mondial, constitué 

en grande partie du plasma fourni par les donneurs rémunérés 

américains. 

 Le Royaume-Uni dispose d’une entreprise de fractionnement 

publique, mais achète du plasma aux É.-U. afin de le fractionner 

en PDP pour les patients britanniques, du fait de l’historique du 

pays en matière de variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob 

(consulter la section 4.1.2.2). 

 L’Australie est desservie par CSL Behring, entreprise de 

fractionnement privatisée en 1994 et qui constitue à présent 

l’une des entreprises de fractionnement internationales les plus 

importantes au monde50. L’Australie utilise CSL Behring pour la 

collecte du plasma par aphérèse en PDP et récupéré auprès de donneurs bénévoles. Le pays 
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achète aussi des PDP sur le marché mondial afin d’assurer un approvisionnement correspondant 

aux besoins des patients. 

 

 Au cours des dernières années, une réduction importante du nombre d’usines de fractionnement sans but 

lucratif et publiques a été observée (en particulier en Europe). De plus, le secteur public et sans but lucratif 

ne fractionne qu’environ 10 % des PDP mondiaux. Les données dont dispose le Comité50 indiquaient que la 

capacité dépasse toujours la production, à la fois dans le secteur commercial et dans le secteur public ou 

sans but lucratif à l’échelle mondiale. 

Le fractionnement sous contrat fait partie du modèle d’affaires global, à la fois du secteur du 

fractionnement commercial et du secteur public ou sans but lucratif. Actuellement, cinq entreprises de 

fractionnement commerciales sur six et la plupart des entreprises de fractionnement sans but lucratif ou 

publiques effectuent du fractionnement sous contrat51 avec leur propre pays ou d’autres. Pour un 

fabricant commercial, ce type de contrat représente une manière d’exploiter sa capacité excédentaire, de 

diversifier ses sources de revenus et de pénétrer de nouveaux marchés avec ses produits commerciaux51. 

3.3 CADRE RÉGLEMENTAIRE ET JURIDIQUE DE LA COLLECTE DE 

PLASMA ET DES PDP  

3.3.1 CANADA  

Au Canada, le ministère de la Santé et Santé Canada ont la responsabilité de réglementer les activités liées 

au sang et au plasma dans le pays, selon 2 régimes : Le Règlement sur le sang pour les composants frais 

« bruts » et le Règlement sur les aliments et drogues pour les produits finis (PDP). 

Le Règlement sur le sang s’applique à la collecte de sang et de plasma, ainsi qu’aux activités de traitement 

se déroulant sur le sol canadien. Ces règlements sont axés sur la sécurité des produits et suivent une 

approche fondée sur le risque afin de réglementer le secteur. Contrairement à la FDA américaine qui 

donne des spécifications explicites que tous les exploitants impliqués dans la collecte de sang et de plasma 

doivent respecter, le Canada donne des principes à suivre, puis exige qu’un futur exploitant propose sa 

propre procédure détaillée lors de sa demande d’autorisation. Une fois cette dernière obtenue, 

l’exploitant doit suivre les procédures décrites dans sa demande. 

Le Règlement sur les aliments et drogues s’applique à tous les produits finis, y compris les PDP. Les 

fabricants autorisés à vendre leurs PDP au Canada sont assujettis au Règlement sur les aliments et drogues 

et doivent respecter toutes les exigences applicables à d’autres produits pharmaceutiques, tout en se 

soumettant à des inspections de leur procédé de fabrication sur place, ce qui comprend une vérification 

des méthodes de contrôle du processus et de la qualité du plasma utilisé, ainsi que des processus de 

fabrication et des étapes de suppression ou d’inactivation de tout virus ou agent pathogène. Par exemple, 

les organismes de réglementation peuvent déterminer si le plasma a été recueilli selon les normes 

reconnues, comme celles de la Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA). Le Règlement sur les 

aliments et drogues exige aussi que les distributeurs de PDP, y compris les FSC, détiennent un permis de 

distribution. 



PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES 

31   RAPPORT FINAL 

 

 

 

 

 

 

Les deux règlements décrivent les responsabilités de déclaration liées aux erreurs, accidents et effets 

indésirables afin d’assurer l’innocuité du produit. Conformément au Règlement sur le sang, toutes les 

erreurs suspectées ou tous les accidents répertoriés après la distribution du plasma doivent être signalés à 

Santé Canada s’il existe une probabilité raisonnable qu’ils puissent engendrer des réactions indésirables 

graves. Conformément au Règlement sur les aliments et les drogues, lorsque des fabricants prennent 

connaissance de toute réaction indésirable grave à une drogue au Canada ou de toute réaction indésirable 

grave et imprévue à une drogue en dehors du Canada, ils sont dans l’obligation de la signaler. 

Les deux règlements énoncent des responsabilités en matière de déclaration d’erreurs, d’accidents et de 

réactions indésirables, mais celles-ci diffèrent comme le montre le tableau 3.4. 

La période au cours de laquelle les incidents doivent être signalés dépend de la gravité de l’incident (p. ex. 

une réaction ayant entraîné un décès doit être signalée dans les 24 heures). De plus, les fournisseurs de 

sang ou de plasma doivent rédiger un rapport annuel récapitulatif comprenant toutes les erreurs, les 

accidents et les réactions indésirables ci-dessus. Les fabricants de PDP accrédités doivent rédiger un 

rapport annuel récapitulatif comprenant toutes les réactions indésirables dans le monde, notamment les 

cas de transmission de maladie infectieuse. Santé Canada doit examiner ces rapports dans les 60 jours 

suivant leur réception. La surveillance fédérale à la suite de la mise en marché doit aussi comprendre un 

programme de mise en circulation par lot pour les PDP. 

La surveillance de pathogènes à diffusion hématogène au sein de la population régulière est sous la 

responsabilité des PT, conformément à leur législation propre en matière d’obligation de signaler des 

maladies particulières aux responsables de la santé publique. Ces lois n’exigent pas toutes que le rapport 

de cas comprenne l’historique individuel du donneur ou du receveur de sang ou de plasma. Par exemple, 

le signalement des cas de vMCJ en Ontario doit préciser si la personne a donné du sang ou du plasma, ou 

encore si elle a reçu du sang ou des PDP, tandis que pour celui des cas de virus de l’hépatite B (VHB) et de 

VHC, ces détails ne sont pas demandés52. La transmission des données de surveillance des PT à Santé 

Canada et à l’Agence de la santé publique du Canada est volontaire et se fait par le biais d’ententes de 

partage des données. L’Agence de la santé publique du Canada conserve un récapitulatif national des 

déclarations de cas de maladie au sein de la population régulière53 et produit aussi des rapports plus 

détaillés sur les systèmes de surveillance de certaines maladies, notamment les pathogènes à diffusion 

hématogène comme le VHB, le VHC, le VIH ou autres54,55. 



32 

PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES  

RAPPORT FINAL 

 

 

 

TABLEAU 3.4 : Résumé des erreurs, accidents et réactions indésirables liés aux 

PDP devant être signalés au gouvernement fédéral  
Type d’incident Personne 

touchée 
Qui signale Qui reçoit la déclaration au 

gouvernement fédéral  

Erreur ou incident : 
plasma destiné à la 
fabrication 
(uniquement pour 
ce qui est lié à la 
qualité du produit) 

Receveur des 
PDP (si des 
PDP ont été 
utilisés) 

L’organisme de collecte agréé Obligatoire : Organisme de 
réglementation du sang 
(Santé Canada) 

Erreur ou incident : 
PDP  

Receveur des 
PDP (si des 
PDP ont été 
utilisés) 

Hôpitaux participants (10 % 
participent au SSET, système 
sentinelle) 

Volontaire : Les PT 
transmettent annuellement 
leurs données sur les erreurs 
et accidents liés aux 
transfusions (de sang ou de 
PDP) à l’ASPC (SSET). 

Réaction 
indésirable grave 
ou imprévue à un 
don de sang ou de 
plasma 

Donneur Directeur médical de l’organisme 
de collecte agréé est responsable 
de la santé du donneur; toutes 
les tâches sont réalisées en tant 
que médecin envers les PT. 

 

Réaction 
indésirable grave 
ou imprévue à 
l’utilisation de PDP 

Receveur des 
PDP 

Fabricants des PDP, « si au 
courant » de la réaction 
indésirable 

Obligatoire : Organisme de 
réglementation des aliments 
et des drogues (Santé 
Canada) 

Hôpitaux participants (environ 
90 % des hôpitaux offrant des 
services de transfusion 
participent au SSIT) 

Volontaire : Les PT 
transmettent annuellement 
leurs données sur les 
réactions indésirables à 
l’ASPC (SSIT). 

Banque de sang ou pharmacie de 
l’hôpital (distributeur des PDP) 

Volontaire : Distributeur, 
fabricant et autorités 
réglementaires 
(norme CSA a.14) 

En attente (la Loi de Vanessa a 
été votée en 2014; les 
règlements ne sont pas encore 
en vigueur) : 
Hôpital, utilisateur final  

Deviendra obligatoire : 
Destinataire à déterminer 

Erreurs et accidents : Événements qui peuvent compromettre la sécurité humaine ou sanguine et qui sont attribuables (erreurs) 
ou non (accidents) à un écart par rapport aux procédures ou à la législation. 
 
Réactions indésirables graves ou imprévues : Une réaction « grave » implique un degré de gravité défini (p. ex. qui nécessite 
une intervention médicale ou qui implique un décès), une réaction « imprévue » signifie qu’il s’agit d’un effet secondaire non 
attendu. De telles réactions indésirables chez les donneurs et les receveurs doivent être signalées à Santé Canada. 
 
SSET : Système de surveillance des erreurs transfusionnelles (voir ci-dessous) 
SSIT : Système de surveillance des incidents transfusionnels (voir ci-dessous) 
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La surveillance des cas de transmission de pathogènes à diffusion hématogène par le sang ou les PDP fait 

aussi partie du mandat des administrations PT et la transmission de ces données à l’échelle nationale se 

fait par la soumission volontaire des données au système de surveillance des incidents transfusionnels 

(SSIT) et au système de surveillance des erreurs transfusionnelles (SSET) nationaux qui ont été mis en place 

à la suite du rapport Krever2. Les PT transmettent annuellement leurs données à l’Agence de la santé 

publique du Canada (avec un décalage d’environ douze mois). La SCS et Héma-Québec sont les 

intervenants qui transmettent les données et reçoivent les rapports. Les rapports nationaux sur les PDP et 

les incidents transfusionnels sont publiés et affichés en ligne. Les données les plus récentes disponibles en 

ligne datent de 2013. Les données de 2015 ont été transmises aux PT et aux intervenants et seront 

affichées en ligne sous peu55. 

Actuellement, l’Agence de la santé publique du Canada offre un soutien technique aux PT pour qu’ils 

puissent inscrire les données dans la base de données du Réseau canadien de renseignements sur la santé 

publique, à partir duquel les rapports annuels nationaux sont préparés. L’Agence de la santé publique du 

Canada contribue aussi aux données canadiennes de l’International Surveillance of Transfusion-Associated 

Reactions and Events (ISTARE) sur demande; une soumission a été effectuée en 2017. 

Aucune réglementation n’exige que les FSC transmettent régulièrement les taux de séroprévalence 

concernant leurs donneurs de sang aux autorités fédérales, toutefois, la SCS publie un rapport annuel de 

surveillance56 depuis 2012 et Héma-Québec indique les données liées aux résultats positifs des dépistages 

dans ses rapports annuels57. Il peut arriver, dans certaines circonstances, que Santé Canada exige que les 

résultats de dépistage d’un donneur soient rapportés conformément à une « autorisation réglementaire », 

des conditions particulières s’appliquent alors. Si le ministère de la Santé décide par la suite que cette 

obligation n’est plus nécessaire, les résultats peuvent être retirés. Les obligations de signaler liées au 

récent changement apporté à la politique de non-admissibilité des donneurs de sang concernant les 

hommes ayant eu des relations sexuelles avec d’autres hommes en juin 2016. Depuis 2016, les deux FSC 

doivent déclarer annuellement le nombre de résultats positifs pour les tests de dépistage de plusieurs 

marqueurs de maladies infectieuses et effectuer une évaluation des agents pathogènes potentiellement 

émergents dans le cadre de leurs plans de surveillance de suivi de la mise en œuvre. Ces rapports sont 

reçus et officiellement examinés dans les délais prescrits par les procédures internes. Santé Canada ne les 

publie pas. 

En plus des exigences réglementaires, l’industrie du fractionnement est dotée d’un programme de qualité 

rigoureux par la PPTA (Quality Standards of Excellence, Assurance and Leadership et l’accréditation au 

International Quality Plasma Program) qui établit des normes de qualité volontaires, comme cela sera 

abordé dans la section 4.1.1. Tous les membres accrédités de ce programme (dont font partie les centres 

de collecte de plasma comme CPR, mais non la SCS) doivent transmettre tous les résultats positifs de 
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dépistage de maladie infectieuse au National Donor Deferral Registry58 ainsi que les rapporter tous les 

trois mois à la PPTA. Si ces résultats excèdent les limites d’alerte de la PPTA publiée, son système de 

surveillance déclenche une mesure corrective de suivi ainsi qu’une surveillance. 

3.3.2 RÉGIMES DE RÉGLEMENTATION INTERNATIONAUX  

Il existe différents régimes de réglementation internationaux ainsi que de plusieurs normes volontaires de 

l’industrie visant à contrôler et à assurer l’innocuité du plasma par aphérèse. Selon les marchés ciblés pour 

leurs produits, les entreprises de fractionnement mondiales doivent souvent se conformer à plusieurs 

régimes. 

En général, le Canada et les États-Unis comptent sur la déclaration volontaire des taux de séroprévalence 

parmi les donneurs par les FSC et autres fournisseurs de plasma accrédités, comme cela sera abordé dans 

la section 4.3.1. Le régime obligatoire de l’UE est davantage proactif dans la mesure où chaque centre de 

collecte doit rapporter les taux de séroprévalence au sein de ses donneurs et où tout écart aux taux 

déterminés implique un suivi, une explication et une intervention de la part de l’exploitant, au besoin59. 

Les exigences réglementaires les plus strictes de certaines administrations et les normes volontaires de 

l’industrie dans le domaine du fractionnement autorisent la collecte et la diffusion de données qui 

permettent de se pencher sur la question de la sécurité relative des donneurs rémunérés et bénévoles. 

Nous en parlerons plus en détail dans le chapitre 4 (consulter la section 4.1.2). 

3.3.3 SÉCURITÉ DU DONNEUR DE PLASMA PAR APHÉRÈSE 

Au Canada, les normes CSA fournissent des lignes directrices concernant les volumes de plasma pouvant 

être recueillis en fonction du poids du donneur, les taux de protéines, la fréquence des collectes et les 

limites de volume annuelles. En dehors de ces points, la sécurité du donneur est sous la responsabilité du 

FSC ou de l’exploitant commercial des centres de plasma. Il n’existe pas de supervision fédérale spécifique 

à la sécurité des donneurs de plasma en dehors des incidents devant être déclarés relativement à 

l’innocuité du produit. 

Malgré le rôle majeur du plasma américain dans la production de la majorité de l’approvisionnement 

mondial en IG, les réglementations régissant la collecte de plasma pour la fabrication d’IG et d’autres PDP 

n’ont pas été harmonisées entre les États-Unis et le Conseil de l’Europe. Par exemple, une comparaison 

des réglementations américaines à celles du Conseil de l’Europe fait ressortir quelque vingt différences 

dans les critères qui s’appliquent aux donneurs de sang total (plasma récupéré)60. Même les 

réglementations entre pays européens divergent (tableau 3.5). 
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Tableau 3.5: Réglementations sur la collecte de plasma par aphérèse : 

Exemples de différences réglementaires dans l’UE61 
Organisme de réglementation Fréquence Volume de collecte 

Conseil de l’Europe  
Recommandation no R (95) 15 

≤ 33 par année 
≥ 48 h d’intervalle 

≤ 16 % VST et 
≤ 750 ml# (sauf en cas de 
remplacement) 
≤ 25 litres/année 

Autorités nationales 

France ≤ 24 par année 
≥ 2 semaines d’intervalle 

≤ 750 ml/don 
(≤ 16 % du VST) 

Allemagne 2 par semaine  
≥ 48 h d’intervalle 
≤ 45 par année 

≤ 850 ml*/don (si ≥ 176 lb; environ 
80 kg) 
≤ 28,5 litres/année  

* = anticoagulant inclus; # = anticoagulant exclu 

 

3.3.4 LÉGISLATION – RÉMUNÉRATION DES DONNEURS DE PLASMA PAR APHERÈSE 

Pour ajouter encore une certaine complexité au cadre de réglementation plutôt incohérent du secteur du 

plasma, les politiques publiques et les approches en législation liées à la rémunération des donneurs de 

plasma par aphérèse varient selon les pays : 

 certains pays interdisent toute forme de rémunération pour les donneurs de plasma et exigent 

que tous les donneurs soient bénévoles; 

 certains pays encouragent fortement les donneurs bénévoles, mais autorisent une rémunération 

dont ils plafonnent le montant; 

 certains pays autorisent la rémunération des donneurs de sang et de plasma; 

 certains pays interdisent la rémunération des donneurs ainsi que l’importation de PDP fabriqués à 

partir de plasma issu de donneurs rémunérés (c’est le cas de la France par exemple, sauf si les PDP 

importés respectent certains critères)62; 

 

La France63, la Belgique64 et les Pays-Bas65 sont des exemples de pays qui ont inscrit le don bénévole dans 

leur législation nationale.
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La situation au Canada est encore plus complexe, dans la mesure où les régimes varient selon les 

provinces : 

 le Québec interdit la rémunération en échange d’une partie du corps, ce qui comprend le sang et 

le plasma; 

 l’Ontario et l’Alberta interdisent d’offrir ou d’accepter un paiement pour un don de sang ou de 

plasma, mais la SCS est exemptée de cette interdiction; 

 les autres provinces et territoires n’ont pas de législation à ce sujet. 
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CHAPITRE 4  

APPROVISIONNEMENT SÉCURITAIRE ET 

DURABLE EN PDP ET SANG POUR LES 

CANADIENNES ET CANADIENS  

Le concept de sécurité et de durabilité de l’approvisionnement en IG et autres PDP comprend notamment 

les éléments majeurs suivants : 

 Sécurité : innocuité des PDP utilisés pour traiter les patients; 

 Disponibilité : un approvisionnement suffisant pour les patients, la capacité à réagir aux pressions 

de la croissance à long terme ainsi qu’aux pénuries ponctuelles. Du point de vue du patient, 

assurer la disponibilité d’un approvisionnement en PDP continu et durable fait aussi partie de la 

sécurité66. 

 Abordabilité : pour les patients et les contribuables. La rentabilité et la faisabilité sont des facteurs 

de l’abordabilité. 

 

Ce chapitre passe en revue chacun des éléments précédents. La question de savoir si les activités de 

collecte de plasma se font au détriment de la collecte de sang sera aussi explorée. 

4.1 SÉCURITÉ DES PDP  

La crise de l’approvisionnement en sang contaminé par le VIH et le VHC survenue il y a une trentaine 

d’années, et dont le point culminant au Canada a été les conclusions de l’enquête Krever, a eu une 

incidence majeure sur toutes les parties de la chaîne d’approvisionnement en plasma et sur la production 

des PDP à l’échelle mondiale. Cette tragédie mondiale a conduit à un remaniement majeur de la législation 

et de la réglementation, des systèmes et des processus impliqués dans le dépistage et les analyses des 

donneurs de sang et de plasma ainsi que de leurs dons, de la manipulation du plasma utilisé pour le 

fractionnement ainsi que du processus de fabrication impliqué dans la production de PDP. Le résultat de 

ces changements est considérable : aucun cas confirmé de maladie transmise par des PDP n’a été relevé 

pendant plus de vingt ans67. (Remarque : la crise de la vMCJ au Royaume-Uni sera abordée ci-après). 
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Ces résultats remarquables découlent de la surveillance et de la réglementation rigoureuses des agences 

gouvernementales, de la collaboration et des efforts coordonnés des universitaires et scientifiques des 

domaines de la médecine transfusionnelle, des maladies infectieuses et de la santé publique, des 

programmes de qualité constants et en perpétuelle évolution pour les fournisseurs de sang et leurs 

associations nationales et internationales (American Association of Blood Banks, International Society of 

Blood Transfusion [ISBT], etc.), des entreprises de fractionnement commerciales et sans but lucratif ainsi 

que de leurs associations respectives (PPTA, IPFA) et aussi des organismes de réglementation nationaux. 

Consulter la figure 4.1 afin de connaître les principales mesures prises pour assurer l’innocuité des 

produits du plasma. 

4.1.1 ÉTAPES POUR PROTÉGER LA SECURITÉ DES PDP 

Les mesures actuelles permettant d’assurer la securité des IG et des PDP se fondent sur une approche à 

volets multiples. La plupart de ces mesures sont inscrites dans les règlements et lois et s’appliquent à tous 

les donneurs de plasma, bénévoles ou rémunérés, ainsi qu’aux agences et installations recueillant et 

traitant le plasma pour fabriquer les PDP. De plus, les associations de l’industrie ont mis au point des 

programmes de qualité volontaires (notamment les normes QSEAL et IQPP) aux exigences supérieures à 

celles des réglementations. Le programme QSEAL offre une accréditation indépendante aux entreprises de 

fractionnement qui respectent les normes volontaires liées à la collecte, au traitement et aux analyses du 

plasma par aphérèse. L’accréditation IQPP est axée sur la gestion des donneurs, leur santé et la gestion 

des centres68,69. Ces normes sont utilisées pour accréditer les installations de collecte de plasma ainsi que 

pour assurer l’innocuité du plasma récupéré et par apherèse utilisé au cours de ce processus, et aussi pour 

protéger la sécurité des donneurs de plasma comme cela a été mentionné dans la 

section 3.3.3.

 

 



PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES 

39   RAPPORT FINAL 

 

 

 

 

 

 

La figure 4.1 illustre les mesures appliquées au plasma recueilli aux États-Unis, la matière première de la 

plupart des PDP utilisés au Canada. Les pratiques canadiennes se ressemblent la plupart du temps; les 

différences majeures sont indiquées le cas échéant. Les normes volontaires de la PPTA s’appliquent aux 

agences de collecte de plasma et aux fabricants accrédités par la PPTA. Les mesures principales mises en 

place pour assurer la sécurité des PDP et des donneurs de plasma comprennent : 

1. Dépistage du donneur70 (obligatoire) – Les organismes de collecte de plasma vérifient que chaque 

donneur respecte les critères d’admissibilité mis en place dans le but d’identifier les risques 

potentiels grâce à un examen physique, une entrevue et un questionnaire. Pour les agences de 

collecte certifiées par la PPTA, celles-ci vérifient aussi si le nom du donneur potentiel fait partie du 

National Donor Deferral Registry américain. Les personnes qui ne répondent pas aux critères de 

dépistage ou dont le nom apparaît dans le National Donor Deferral Registry ne pourront pas 

donner de plasma ni de sang. Les réglementations exigent que tous les donneurs de plasma par 

aphérèse qui effectuent des dons à des intervalles inférieurs à 30 jours fassent l’objet d’un examen 

médical effectué par une personne qualifiée au moins une fois par année70. L’examen médical 

n’est pas nécessaire pour les personnes qui effectuent leurs dons à un intervalle supérieur à 

30 jours70. 

2. Admissibilité du donneur68 (norme volontaire) — Lors de la première visite, un donneur de plasma 

par aphérèse potentiel passe par le dépistage initial décrit précédemment. S’il répond aux critères 

d’admissibilité du dépistage, un échantillon ou une unité de plasma est recueilli lors de cette visite 

et est entièrement testé, mais n’est pas envoyé aux fabricants. Ce n’est que lorsqu’un donneur 

effectue un deuxième don dans les six mois suivants et qu’il respecte de nouveau tous les critères 

que ses dons peuvent être utilisés pour la fabrication de PDP. 

3. Analyses du don (de l’unité) (obligatoire) — Après la collecte, chaque unité de plasma est 

analysée pour vérifier la présente de marqueurs viraux du VIH-1 et VIH-2, du VHC et du VHB. 

Toutes les analyses effectuées sur le sang total pour les transfusions ne sont pas forcément 

nécessaires pour la fabrication de PDP, car certains agents pathogènes à diffusion hématogène, 

comme le virus T-lymphotrope humain (HTLV), le virus du Nil occidental ou la maladie de Chagas71, 

ne se retrouvent que dans les cellules et non dans le plasma. 

4. Surveillance du donneur (norme volontaire) : Tous les organismes de collecte de plasma 

accrédités selon les normes de l’IQPP de la PPTA doivent régulièrement transmettre leurs données 

en matière de séroprévalence au sujet de leurs donneurs à la PPTA. Les résultats d’analyses de 

chaque centre de collecte de plasma sont contrôlés afin de détecter tout taux de séroprévalence 

indiquant une infection locale et une enquête est menée si le taux est supérieur aux seuils 

établis68. 
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5. Conservation des stocks pendant 60 jours69 (norme volontaire) – Conformément aux normes de la 

PPTA, chaque unité de plasma par aphérèse est gardée en stock pendant au moins 60 jours suivant 

le don (pour qu’elle puisse être retirée avant d’être envoyée pour être traitée en cas de problème 

avec le don suivant). Le délai de 60 jours ne s’applique pas pour le plasma reçu aux fins de 

fractionnement sous contrat. 

6. Test d’amplification des acides nucléiques sur un mini-bassin d’échantillons (TAA) (lignes 

directrices des réglementations; norme volontaire69,72) — Pour la fabrication des PDP, des milliers 

d’unités de plasma recueillies sont mélangées en un seul grand bassin de plasma qui est ensuite 

traité. Avant cela, des mini-bassins (des échantillons) sont créés (les FSC utilisent six unités par 

mini-bassin) et subissent un test très sensible (le TAA) pour le VIH, le VHC et le VHB73. Cette étape 

permet de détecter le virus à des taux plus faibles que les tests de dépistage habituels. 

7. Analyse des bassins de production (norme volontaire) — Avant le traitement, les grands bassins 

de plasma (des milliers d’unités) sont créés et sont encore analysés pour détecter la présence du 

VIH, du VH, du VHB ainsi que du parvovirus B19 et de l’hépatite A69. 

8. Élimination ou inactivation du virus ou du pathogène (lignes directrices des réglementations; 

norme volontaire) — plusieurs mesures sont prises. Chaque étape est axée sur un ou plusieurs 

risques comme les virus enveloppés (p.ex., VIH, VHB, VHC), les virus sans enveloppe (virus de 

l’hépatite A, virus de l’hépatite E, parvovirus humain B19), les bactéries et les prions (la vMCJ par 

exemple). La combinaison des méthodes utilisées varie selon le produit afin de pouvoir éliminer ou 

inactiver les agents pathogènes sans détruire son efficacité thérapeutique74,75. Les procédés 

modernes utilisés pour éliminer ou inactiver les éléments infectieux lors de la fabrication 

comprennent entre autres les étapes suivantes : 

 un traitement par solvant-détergent; 

 une pasteurisation; 

 un traitement acide; 

 une filtration virale (nanofiltration) 

 un chauffage à la vapeur des produits lyophilisés; 

 un traitement thermique à sec des produits lyophilisés76.  

 

Comme nous l’avons déjà mentionné, les multiples mesures de sécurité associées à une supervision et à 

une surveillance continues de la part des diverses agences ont conduit à un impressionnant record de 

sécurité concernant les PDP, aucun cas confirmé de transmission de maladie infectieuse par les PDP 

n’ayant été enregistré en plus de vingt ans67. De plus, de nouvelles avancées en matière de sécurité 

technologique ne cessent d’être découvertes. Par exemple, l’utilisation d’une technologie qui réduit les 

agents pathogènes dans le plasma utilisé pour les transfusions directes a été approuvée par la FDA 

américaine77; l’utilisation future d’un tel plasma dans la fabrication pourrait être possible à une étape 

ultérieure. 

4.1.2 INNOCUITÉ DU PRODUIT – DONNEURS DE PLASMA RÉNUMÉRÉS COMPARÉS AUX DONNEURS 

DE PLASMA BÉNÉVOLES  

Malgré les preuves de la sécurité constante des PDP provenant tant de donneurs de plasma bénévoles que 

rémunérés au cours des vingt dernières années, la question de savoir si la rémunération des donneurs de 
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plasma par aphérèse constitue une menace à la sécurité des PDP demeure une préoccupation qui a été 

verbalisée à maintes reprises par certains intervenants. 

Afin d’examiner plus en détail la question, le Comité a consulté toutes les données disponibles sur la 

séroprévalence des pathogènes à diffusion hématogène dans les deux groupes de donneurs. Des analyses 

des jeux de données des donneurs fondées sur les obligations de déclaration de l’UE (consulter la 

section 3.3.2) a été abordée lors d’une conférence internationale de l’IPFA en septembre 2017. Une 

analyse a comparé deux grands jeux de données (de 2013 à 2016) sur les résultats au test de dépistage des 

maladies infectieuses de plasma par aphérèse provenant de donneurs de plasma par aphérèse américains 

rémunérés et admissibles (25,7 millions d’unités) et ceux de plasma récupéré provenant de donneurs de 

sang total américains bénévoles (1,8 million d’unités). Les données ne démontrent pas de différence 

statistiquement significative concernant les taux de réactivité répétée pour l’antigène de surface du virus 

de l’hépatite B (anti-AgHBs), le VIH ou le VHC entre les deux populations. Dans une analyse différente 

utilisant les résultats au TAA pour le VHC, le VIH et le VHB, deux millions de dons de plasma par aphérèse 

(rémunérés) ont été comparés à 136 000 dons de sang total (bénévoles) pour la période de janvier à 

mai 2017. Encore une fois, aucune différence statistiquement significative concernant la prévalence des 

marqueurs viraux n’a été trouvée78. Ces données ne peuvent pas faire ressortir de différence détectable 

concernant la prévalence des marqueurs de maladies infectieuses entre les dons de plasma provenant de 

donneurs de plasma par aphérèse rémunérés et admissibles et le plasma provenant de donneurs de sang 

total aux États-Unis. 

Un don ayant lieu pendant la période de séroconversion (stade précoce de l’infection d’un donneur par un 

virus, période où le test est encore négatif) représente le risque majeur d’entrée de virus dans le processus 

de fractionnement. Les virus connus qui nous inquiètent sont le VHC, le VIH et le VHB. Le risque résiduel 

est la probabilité estimée qu’une unité de plasma potentiellement infectieuse intègre le bassin de 

fabrication67. Le calcul du risque résiduel est utilisé pour évaluer l’incidence des initiatives de sécurité de 

l’industrie et peut être utilisé pour estimer la charge virale des bassins de plasma. En raison des processus 

étape par étape permettant d’assurer la sécurité, toute unité contaminée aurait des taux de détection 

inférieurs à celui du TAA. De plus, ce risque résiduel est ramené à zéro grâce aux processus d’élimination 

ou d’inactivation des virus. La conservation des stocks pendant 60 jours est une étape supplémentaire 

permettant d’éliminer le risque résiduel d’un don effectué au cours de la période de séroconversion, car 

une unité ne peut être transférée que si un autre don dont le résultat est négatif a été obtenu par la suite. 

Selon un document d’orientation publié en décembre 2017 par la FDA américaine, les risques résiduels 

pour les dons de sang humain et de composants sanguins analysés ont été estimés à 1 sur 1 467 000 donc 

pour le VIH-1 et à 1 sur 1 149 000 pour le VHC (2007-2008)72. Les études sur les donneurs de sang 
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canadiens estiment que les risques résiduels de ceux-ci sont plus faibles que ceux des donneurs de sang 

total aux États-Unis79. 

4.1.3 RISQUES ÉMERGENTS POUR LA SÉCURITÉ DU PLASMA 

Bien que les mesures de sécurité décrites en détail précédemment aient été mises au point pour contrer 

plusieurs risques connus, les partenaires s’inquiétaient aussi au sujet des nouveaux pathogènes à diffusion 

hématogène émergents. 

Rappelons que depuis la crise des années 1980 avec le VHC et le VIH, en plus des organismes de 

réglementation gouvernementaux, de leurs comités consultatifs et des agences de santé publique, un 

travail constant a été fourni par les associations scientifiques comme l’ISBT et l’American Association of 

Blood Banks, l’industrie du fractionnement (la PPTA et l’IFPA), conjointement avec les fournisseurs de 

sang, pour entreprendre des analyses de l’environnement, identifier rapidement les menaces infectieuses 

émergentes à l’approvisionnement en sang et effectuer des recherches sur celles-ci. L’objectif général est 

d’assurer une réaction agile et appropriée de la part des organismes de réglementation, de l’industrie et 

des fournisseurs envers toute menace émergente et de créer de nouvelles mesures de sécurité, lignes 

directrices et réglementations afin d’en protéger le public. 

Voici deux exemples d’agents pathogènes récents ou émergents, l’hépatite E (VHE) et la vMCJ, afin 

d’illustrer le travail impliqué lorsque le risque de transmission d’un nouvel agent est source d’inquiétude. 

Après des processus semblables, deux récents agents pathogènes, les virus du Nil occidental et Zika, n’ont 

pas été considérés comme représentant un risque significatif de transmission par les PDP, car il a été 

démontré que les mécanismes d’inactivation virale existants étaient efficaces pour protéger la sécurité des 

PDP. Aucune autre mesure supplémentaire n’a dont été nécessaire pour le plasma destiné à la fabrication, 

bien que d’autres mesures de sécurité le soient pour les composants de sang frais80. 

4.1.3.1 Hépatite E  

L’hépatite E est un virus entérique (intestinal) sans enveloppe issu de plusieurs souches qui peut causer 

une hépatite aiguë ou chronique chez les humains. Des cas liés à une transfusion ont été répertoriés dans 

plusieurs pays, dont le Royaume-Uni et la France81,82. Une étude récente portant sur environ 

14 000 donneurs de sang total bénévoles canadiens (données allant de juillet 2013 à décembre 2015) a 

démontré un taux de prévalence général de 5,9 % parmi la population de donneurs de sang canadiens83. 

Dans le même sens, le VHE a été détecté dans huit des soixante-quinze bassins de plasma en Europe et aux 

États-Unis81. À l’heure actuelle, il n’existe aucun test approprié ou réaliste permettant d’effectuer le 

dépistage chez les donneurs ni d’autres méthodologies ou questions qui permettraient d’identifier 

efficacement les donneurs à risque pour le VHE. 

En 2015, CSL Behring a mené la première étude à grande échelle sur la prévalence de l’infection au VHE 

parmi les donneurs de plasma américains rémunérés : 3 dons sur 128 020 (0,002 %) recueillis à partir de 

96 installations étaient positifs pour le VHE84. Cette étude suggère que pour la population de donneurs 

étudiée, le taux de contamination des bassins de plasma par le VHE serait très faible, inférieur aux taux de 

séroprévalence dans la population américaine85 documentés précédemment. Cela suggère que les divers 

dépistages et régimes de tests pour les donneurs de plasma par aphérèse sont plutôt efficaces pour le 

VHE, même s’ils ne lui sont pas spécifiques84. 
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Certaines collectivités de donneurs de sang européennes affichent un taux de séroprévalence supérieur 

(p.ex. 27 % aux Pays-Bas)84. En janvier 2015, à la suite d’une évaluation des taux de prévalence et des 

caractéristiques uniques du VHE, l’Agence européenne des médicaments a ajouté une analyse de l’acide 

ribonucléique (ARN) des bassins de plasma comme mesure supplémentaire de sécurité obligatoire dans 

son règlement81,82. 

De récentes études ont démontré que les mesures d’élimination ou d’inactivation virale actuelles pour les 

PDP contre les virus sans enveloppe sont aussi efficaces contre le VHE86. Concernant les composants de 

sang frais, le VHE demeure toutefois une préoccupation émergente87. 

4.1.3.2 Maladies à prion  

La maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) est une maladie neurodégénérative rare et transmissible causée par 

une protéine prion. En 1996, le Royaume-Uni a identifié une variante de la MCJ inconnue jusqu’alors, la 

vMCJ. La transmission a été associée à une exposition à du bœuf contaminé, quatre transmissions au total 

par transfusion de globules rouges et une transmission potentielle par un PDP de vMCJ ont été 

répertoriées au fil du temps au Royaume-Uni88. 

Dans ce dernier cas, les preuves d’une infection par la vMCJ ont été trouvées post-mortem chez un patient 

hémophile ayant été traité en 1994 et 1996 avec le facteur VIII dérivé du plasma humain au R.-U. qui 

contenait du plasma provenant d’un donneur ayant contracté la vMCJ par la suite89. Il s’agit du seul cas où 

la vMCJ a été retrouvée chez un patient hémophile ou ayant été traité avec des produits dérivés du 

plasma. Il n’y a pas d’autres cas où les PDP auraient été impliqués dans la transmission de la vMCJ. 

Par conséquent, bien qu’il n’y ait pas d’autres cas signalés de transmission de la vMCJ par les PDP, le 

plasma issu du R.-U. n’est actuellement pas utilisé par les entreprises de fractionnement publiques au 

Royaume-Uni ni par celles à l’international pour la fabrication des PDP. Des éléments de preuve 

démontrent que les mesures prises au cours du fractionnement du plasma peuvent réduire ou éliminer le 

risque de transmission de la vMCJ90. Même dans ce cas, l’OMS et les lignes directrices de l’Agence 

européenne des médicaments recommandent le rappel des PDP fabriqués avec du sang ou du plasma 

provenant de personnes ayant été reconnues par la suite comme porteuses de la vMCJ90,91. De plus, aucun 

PDP distribué au Canada n’a été fabriqué à partir de plasma européen (uniquement à partir de plasma 

américain et canadien). 

Depuis 1999, la FDA américaine a publié des documents d’orientation qui recommandent d’exclure les 

donneurs qui ont vécu dans certains pays où le risque d’exposition alimentaire à l’encéphalopathie 

spongiforme bovine (ESB) était plus élevé qu’aux États-Unis dans le but de réduire le risque de vMCJ dans 

l’approvisionnement en sang88. D’autres pays, comme le Canada, ont adopté des mesures semblables, 
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qu’ils continuent de mettre à jour, afin de dépister les donneurs à risque pour la vMCJ, c’est-à-dire ceux 

qui ont habité au Royaume-Uni ou dans d’autres régions à risque au cours de certaines périodes92,93. Les 

lignes directrices de la FDA américaine sont actuellement révisées et pourront être modifiées sous peu afin 

de lever certaines restrictions sur les donneurs ayant passé un certain temps dans les pays européens88,94. 

Le Canada continue de surveiller le degré de risque pour la vMCJ grâce au Système de surveillance de la 

maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) de l’Agence de la santé publique du Canada. Tous les cas de maladies à 

prion chez un humain, dont la vMCJ, doivent être signalés au gouvernement provincial et le gouvernement 

fédéral doit aussi en être avisé95. Les taux de prévalence canadiens de la vMCJ sont extrêmement faibles 

(deux cas de décès attribuables ou probablement attribuables à la vMCJ au Canada entre 1994 et 2017)95. 

Aucun cas de vMCJ transmise par transfusion n’a été rapporté au Canada ni aux États-Unis. 

4.2 SÉCURITÉ ET DURABILITÉ DE L’APPROVISIONNEMENT EN PLASMA  

Au sujet de la sécurité et de la durabilité de l’approvisionnement en IG et autres PDP, le concept de 

compétence autosuffisante en approvisionnement de plasma, la matière première essentielle, a été au 

cœur de nombreuses discussions avec les groupes de patients, les gouvernements, les fournisseurs de 

sang, les entreprises de fractionnement et avec la plupart des organismes représentant le secteur du sang 

à l’échelle mondiale. 

4.2.1 AUTOSUFFISANCE EN PLASMA - CANADA 

La signification et l’importance de l’autosuffisance en plasma nécessaire à la fabrication de PDP font l’objet 

de débat depuis des décennies au Canada. En 1976, le Comité canadien du sang et le service de 

transfusion sanguine de la CRC ont appuyé trois principes pour le service national de transfusion : la 

protection du système de don bénévole, l’autosuffisance nationale pour les produits sanguins et la gratuité 

des produits sanguins pour les receveurs2. À la fin des années 1990, le commissaire Krever a réaffirmé ces 

principes en se fondant sur les raisons suivantes :  

 Les donneurs canadiens devraient être plus sûrs que les donneurs rémunérés compte tenu de leur 

altruisme, des taux de maladie infectieuse plus faibles, d’un accès aux soins de santé et des 

mesures de contrôle obligatoires lors du dépistage du donneur, de la collecte de plasma et de son 

traitement. 

 L’approvisionnement en plasma au Canada ne devrait pas être touché par les pénuries sur le 

marché mondial. 

 Le Canada aurait le temps de prendre des mesures de précaution en cas d’émergence d’un agent 

pathogène à diffusion hématogène dans un autre pays2. 

 

Depuis l’enquête Krever, les FSC ont pris diverses mesures pour atteindre l’autosuffisance et répondre aux 

besoins nationaux : 

 2004 — La SCS cible une autosuffisance de 40 % pour la production d’IG à partir de plasma 

canadien, à la suite de consultation des intervenants. 
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 2006 — Héma-Québec cible une autosuffisance de 30 à 40 % pour la production d’IG à partir de 

plasma québécois, à la suite d’un forum de concertation concluant à la priorisation des patients 

atteints d’immunodéficience. 

 2009 — La SCS abaisse sa cible d’autosuffisance en IG à 28-30 %, car elle a réduit le risque d’une 

interruption d’approvisionnement en sous-traitant le fractionnement à deux entreprises 

distinctes. 

 2012 — La SCS ferme son centre de collecte autonome de plasma-aphérèse de Thunder Bay en 

raison des coûts élevés et de la difficulté à trouver des médecins pour effectuer l’examen médical 

obligatoire des donneurs. 

 2014 — Lors du lancement de son initiative Plasmavie, Héma-Québec vise la collecte de 

200 000 litres de plasma par aphérèse par année pour combler les besoins des patients atteints de 

DIP et de DIS, ce qui représente environ 30 % de l’autosuffisance en IG; 

 En 2016-2017, la collecte de plasma pour les IG par la SCS représente toujours 17 % de 

l’autosuffisance. Plus de 15 % proviennent de plasma récupéré et moins de 1 % de plasma-

aphérèse canadien35,96. Le plan d’affaires actuellement étudié par la SCS pour l’expansion de la 

collecte de plasma par aphérèse au Canada propose une cible de 50 % de l’autosuffisance en IG, 

l’objectif étant d’assurer un approvisionnement en plasma suffisant pour les quatre groupes de 

patients prioritaires : ceux atteints de DIP, de PIDC, de PTI et de MG. (Le Comité remarque que le 

calcul de la SCS comprend des groupes de patients autres que ceux considérés comme prioritaires 

dans le cadre de réglementation du Royaume-Uni, notamment tous ceux atteints de PTI). 

 En janvier 2018, Héma-Québec a réduit sa cible de collecte de 200 à 150 000 litres par année, ce 

qui permettrait de produire 675 000 g d’IGIV (la demande actuelle, pour 2015-2016, est de 

405 000 g pour les patients atteints de DIP et de DIS). En 2016-2017, Héma-Québec a recueilli 

environ 44 000 L au total grâce aux quatre centres Plasmavie et le total de plasma par aphérèse et 

de plasma récupéré envoyé pour fractionnement en 2016-2017 était supérieur à 95 000 L96. 

 

Les différences entre les approches de la SCS et d’Héma-Québec pour définir les objectifs en matière 

d’autosuffisance et de maladies prioritaires, ainsi que pour les mettre en pratique reflètent un phénomène 

international plus large : bien que l’on soutienne le concepte d’autosuffisance, il n’y a pas d’entente sur 

son interprétation ni sa mise en œuvre. De plus, comme le démontrent les chiffres mis en avant dans le 

chapitre 2, la gestion de la demande d’IG pourrait jouer un rôle majeur dans l’atteinte d’un plus haut degré 

d’autosuffisance; par exemple, en 2014, le Royaume-Uni a consommé 53 % de la quantité d’IG utilisée au 

Canada, par habitant (97). Si les taux d’utilisation d’IG au Canada correspondaient à ceux du R.-U., la 

collecte de plasma canadien représenterait déjà 35,9 % d’autosuffisance et non 17 %. 
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Malgré les modestes taux de collecte de plasma-aphérèse canadien jusqu’à présent, les deux FSC ont 

démontré que leurs pratiques d’approvisionnement en IG et PDP ont été un élément essentiel qui leur a 

permis d’offrir un approvisionnement en IG et PDP adéquat et abordable de façon continue et sécuritaire 

au cours des vingt dernières années. Les mécanismes contractuels visant à protéger les stocks associés à 

ceux de réglementation visant à faciliter l’importation et l’approbation de produits sont des contributeurs 

essentiels à la sécurité de l’approvisionnement. 

4.2.2 AUTOSUFFISANCE EN PLASMA - INTERNATIONAL 

Au cours des vingt dernières années, les pays étrangers sont fortement encouragées à recueillir davantage 

de plasma à l’échelle nationale afin de combler les besoins de leurs citoyens. L’IPFA et la PPTA demandent 

aux pays d’augmenter leur collecte de plasma national, notamment en raison du fait que les États-Unis 

fournissent 64 % de tout le plasma (par aphérèse et récupéré) nécessaire à la fabrication de PDP et 74 % 

de tout le plasma par aphérèse recueilli à l’échelle mondiale98.  

L’une des grandes difficultés liées à la faisabilité d’atteindre de l’autosuffisance est la préférence d’utiliser 

les donneurs bénévoles telle qu’inscrite dans les politiques publiques. 

À la suite de la déclaration de Melbourne en 200999, l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) s’est 

associée à la Fédération internationale des Sociétés de la Croix-Rouge et du Croissant-Rouge pour publier 

le document Towards 100 % Voluntary Blood Donation — A Global Framework for Action (en anglais 

seulement)100. La même année, une résolution de l’Assemblée mondiale de la santé exhortait les états 

membres « à prendre toutes les mesures nécessaires pour créer, mettre en œuvre et soutenir des 

programmes du sang et du plasma coordonnés au niveau national, gérés efficacement et viables 

en fonction des ressources disponibles, afin d’arriver à l’autosuffisance sauf si des 

circonstances particulières l’excluent »101. 

 

En 2013, sous l’égide de l’OMS, la Rome Declaration on Achieving Self‐Sufficiency in Safe Blood and Blood 

Products, based on Voluntary Non‐Remunerated Donation102 (Déclaration de Rome sur l’atteinte de 

l’autosuffisance pour le sang et les produits de sang sécuritaires, provenant de dons non rémunérés), 

recommandait que les autorités nationales interdisent la rémunération des donneurs et éliminent 

progressivement les PDP provenant de donneurs rémunérés. Toutefois, compte tenu de la menace 

attendue sur l’approvisionnement mondial en PDP si cette mesure était mise en pratique, les réseaux de 

groupes de patients ainsi que les associations commerciales et sans but lucratif de l’industrie du plasma se 

sont élevés contre cette recommandation103. Cette inquiétude avait déjà été exprimée par la déclaration 

des autorités réglementaires de l’UE en 2002 : « une interdiction de la rémunération des donneurs créerait 

des problèmes d’approvisionnement majeurs ainsi que des pénuries de produits sans que cela se justifie 

par des raisons de sécurité »104. 

La directive du Conseil de l’Europe 2002/98/CE est le cadre juridique pour les normes de qualité et de 

sécurité concernant le sang et ses composants lors du processus de transfusion. Le Conseil appelle les 

états membres « à prendre toutes les mesures nécessaires pour promouvoir l’autosuffisance de la 

collectivité en sang et plasma humains » et donc d’« encourager les dons bénévoles non rémunérés de 

sang et de plasma » à cette fin dans l’article 20 de cette directive105,106. 
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Un rapport de 2015 mandaté par l’Agence exécutive pour les consommateurs, la santé, l’agriculture et 

l’alimentation de la Commission européenne se fonde sur de vastes sondages effectués en 2012 auprès 

des intervenants du secteur du sang et du plasma dans l’UE et d’autres sources107. Une absence de 

compréhension commune de l’« autosuffisance » et de sa portée géographique (nationale ou régionale) 

était un des défis principaux ciblés. 

En 2016, Strengers (de l’IPFA) et Klein catégorisaient le plasma comme étant une ressource stratégique 

selon la définition de l’UE : « matières premières d’importance économique sujettes à un risque élevé 

d’interruption d’approvisionnement ». Les auteurs encourageaient une approche à multiples volets pour 

obtenir un approvisionnement sécuritaire et durable, ce qui comprenait une atténuation du risque de 

pénuries par diverses stratégies pour assurer l’accès à des produits fractionnés, lesquels sont nécessaires 

pour répondre aux besoins des patients dans un délai raisonnable. Dans cette optique, les auteurs 

affirmaient que l’objectif que les pays devaient s’efforcer d’atteindre était une « indépendance 

stratégique » et non une autosuffisance totale, qui n’est pas réaliste pour tous les pays108. 

Le point de vue des patients qui dépendent des PDP a été officialisé par des recommandations issues de 

plusieurs conférences réunissant de nombreux intervenants organisées par les groupes de patients 

dépendant des PDP (Dublin Consensus Statements 2010, 2011, et 2012)66,109,110. Les recommandations 

soulignaient l’aspect crucial de l’optimisation de l’approvisionnement en PDP, tout en indiquant que les 

PDP fabriqués à partir de donneurs rémunérés et bénévoles étaient essentiels pour répondre aux besoins 

sanitaires mondiaux et que le risque majeur lié à la sécurité des patients est une insuffisance de 

l’approvisionnement en PDP et non un quelconque risque de sécurité perçu relativement aux donneurs 

rémunérés. Cette vision mondiale concorde avec les commentaires fournis au Comité par les organismes 

représentant les patients canadiens dépendants des PDP ainsi que par les groupes de cliniciens leur 

prodiguant des soins. (Leur opinion est résumée dans le chapitre 5; consulter les annexes D à E). 

Comme le Canada, la majorité des états membres de l’Union européenne et la plupart des autres pays 

développés sont incapables de répondre aux besoins en IG et PDP par le biais de dons bénévoles. Par 

conséquent, ils dépendent de l’importation des PDP provenant de donneurs rémunérés pour combler les 

besoins en santé de leurs citoyens. Comme cela est indiqué dans le chapitre 3, seuls trois états européens 

atteignent une autosuffisance à 100 % (l’Allemagne, la République tchèque et l’Autriche) et tous 

dépendent des donneurs bénévoles et rémunérés de leur propre pays. 

4.2.2.1 Donneurs bénévoles et rémunérés – International  

Au cours des deux dernières décennies, le continuum des dédommagements, des mesures incitatives et 

des rétributions du secteur des dons bénévoles n’a cessé d’évoluer, ce qui complexifie encore le paysage. 

Il n’existe plus une délimitation claire entre un donneur « bénévole » et un donneur « rémunéré. » Au sein 
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de la communauté mondiale des fournisseurs de sang sans but lucratif, une grande variété de mesures 

incitatives financières ou autres a été mise sur pied afin de recruter des donneurs de sang ou de plasma et 

de les conserver. Ces mesures comprennent des paiements comptants, des coupons, des coupons de 

rabais, des cadeaux, des billets pour des événements, des examens de santé ou des compensations pour 

absence au travail111. Aux États-Unis, un document d’orientation de la FDA portant sur la conformité, en 

vigueur depuis 2002, décrit les types de mesures incitatives utilisées pour les donneurs de sang et fournit 

des exemples pour différencier les dons « rémunérés » des dons « bénévoles. » Si les dons sont 

rémunérés, certaines exigences d’étiquetage s’appliquent uniquement aux composants destinés à la 

transfusion112. En 2014, treize pays européens disposaient de lois officielles ou de recommandations 

exécutoires qui déterminaient les types de dédommagement ou de paiement autorisés pour les donneurs. 

Les résultats de l’étude de 2014 documentent la variété des mesures incitatives financières ou autres 

utilisées pour les donneurs de plasma-aphérèse ou de sang en Europe (figure 4.2). Les montants 

forfaitaires octroyés aux donneurs de sang et de plasma bénévoles allaient de seize à trente euros dans les 

pays où la rémunération des donneurs est autorisée (Allemagne, République tchèque et Autriche), tandis 

que les Pays-Bas offraient une compensation de vingt euros pour rembourser les frais de déplacement des 

donneurs bénévoles. De plus, sur les vingt-huit pays de l’UE participants, onze offraient un 

dédommagement pour une ou deux journées d’absence au travail pour les dons de sang et de plasma, 

bien que seuls trois de ces pays considèrent ces avantages comme une rémunération ou une mesure 

incitative pour les donneurs bénévoles105. Certains affirment qu’il est incohérent que ces pratiques, dont la 

valeur est si élevée, ne soient pas considérées comme des formes de rémunération111. 
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Toutefois, l’incidence des mesures incitatives de plus en plus importante pour les donneurs est évidente, 

comme le démontre le tableau 3.2 (chapitre 3). On peut remarquer que les pays européens qui autorisent 

les dédommagements monétaires des donneurs de plasma par aphérèse collectent une quantité de ce 

produit par habitant bien plus importante que les pays qui l’interdisent. 

En résumé, il est important de reconnaître que les mesures incitatives de recrutement ou de 

remboursement pour les donneurs bénévoles ont évolué au cours des vingt dernières années, au point de 
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chevaucher parfois la rémunération des donneurs de plasma. Cet état s’explique en partie par la difficulté 

à conserver un nombre adéquat de donneurs pour répondre aux besoins publics en sang et produits 

sanguins. 

4.3 ATTEINDRE L’AUTOSUFFISANCE EN PLASMA ET PDP : COÛTS ET 

FAISABILITÉ   

Rappelons qu’il n’existe pas de définition unique de l’autosuffisance et que les administrations dont la 

politique publique a été l’atteinte de l’autosuffisance ont mis en place diverses justifications et cibles pour 

la collecte de plasma, qui portent sur un large éventail : 

 la capacité à combler les besoins des patients dont la survie dépend de la disponibilité du produit 

(DIP); 

 la capacité à combler les besoins de tous les citoyens en PDP. Les Pays-Bas sont un exemple actif 

de cette approche, l’atteinte de l’autosuffisance à l’échelle nationale étant un objectif inscrit dans 

la législation65. 

 un but qui établit les cibles de volume en fonction d’une évaluation équilibrée des coûts et de la 

faisabilité de la collecte de plasma bénévole au sein du pays. La Belgique, par exemple, a inscrit 

dans sa législation une cible de 50 % du volume nécessaire pour combler les besoins en IG et de 

100 % pour l’albumine113. La NBA australienne détermine annuellement les cibles de volumes de 

collecte de plasma pour les fournisseurs de sang (les cibles de volume historiques ont atteint les 

taux d’autosuffisance suivants : 68 % en 2013-2014; 60 % en 2014-2015 et 57 % en 2016-2017)42. 

 

Dans la plupart des pays où un taux d’autosuffisance en plasma est ciblé par des politiques ou des lois, les 

fournisseurs de sang font affaire avec des partenaires étatiques, sans but lucratif ou commerciaux de 

fractionnement, à l’intérieur ou à l’extérieur du pays (fractionnement sous contrat) pour assurer le retour 

des produits dérivés aux patients du pays en question. Cette approche est ensuite combinée, au besoin, à 

l’achat de produits commerciaux (habituellement par des appels d’offres auprès d’entreprises de 

fractionnement commerciales) afin de combler les besoins totaux de leurs citoyens. 

Les données mondiales des six derniers années démontrent le défi extrême que représente l’atteinte 

d’une certaine autosuffisance grâce à des donneurs bénévoles pour les administrations. En 2015, seuls 

11 % de l’approvisionnement mondial en plasma par aphérèse provenait de donneurs bénévoles, les 89 % 

restants étaient recueillis auprès de donneurs rémunérés. 

Les données et les avis des experts du Canada et à l’international convergent sur un point : il semble 

évident que les programmes de collecte de plasma par aphérèse publics ou sans but lucratif fondés sur les 

donneurs bénévoles sont moins efficaces et plus coûteux que les centres de collecte de plasma 

commerciaux qui utilisent des donneurs rémunérés. De plus, les entrevues effectuées auprès des 

représentants des FSC et de l’industrie démontrent que les échéanciers pour augmenter les volumes de 

collecte et atteindre la cible idéale diffèrent. Les cibles des fournisseurs commerciaux sont revues à la 

hausse en 24 mois et ceux-ci sont aussi en mesure d’optimiser une mobilisation durable des donneurs au 

cours du temps. Après avoir exploité pendant quatre années ses centres Plasmavie, Héma-Québec a réduit 



PROTÉGER L’ACCÈS DES CANADIENS AUX IMMUNOGLOBULINES 

51   RAPPORT FINAL 

 

 

 

 

 

 

sa cible de collecte de plasma par aphérèse à 150 000 litres (une diminution de 25 % par rapport à la cible 

initiale de 200 000 litres) en 2018 et a indiqué au Comité qu’il aurait fallu dix années et des dépenses 

élevées pour atteindre sa cible initiale. La SCS a aussi mentionné qu’atteindre 50 % d’autosuffisance lui 

prendra plus de temps que cela n’en aurait pris à des fournisseurs commerciaux et que cela sera beaucoup 

plus onéreux que d’acheter des PDP sur le marché. Différentes sources suggèrent que l’augmentation de 

l’autosuffisance par la collecte de plasma-aphérèse bénévole au moyen du service de sang risque de 

coûter deux à quatre fois plus cher que s’il était recueilli par l’industrie commerciale36,114. Cela s’explique 

en partie par les limites de fréquence de don imposées qui semblent inhérentes à l’exploitation de plasma 

par aphérèse provenant de donneurs bénévoles. Par exemple, un fournisseur commercial aux États-Unis 

atteint une fréquence moyenne de 17,3 dons par année et par donneur de plasma rémunéré115 alors que 

la moyenne varie entre quatre et sept dons de plasma par aphérèse par année et par donneur bénévole 

pour les fournisseurs sans but lucratif au Canada, aux États-Unis, en UE et en Australie116,117,96,61,118,119. Les 

volumes recueillis par site de collecte de plasma par aphérèse exploité par des fournisseurs sans but 

lucratif varient entre 4 000 et 15 000 litres au Canada et dans l’Union européenne119, tandis que dans le 

secteur commercial des États-Unis et de l’Union européenne, ceux-ci varient entre 40 000 et 

50 000 litres120. 

4.4 ATTEINDRE L’AUTOSUFFISANCE EN PLASMA : INCIDENCE SUR 

L’APPROVISIONNEMENT EN SANG TOTAL  

L’un des sujets que devait commenter le Comité portait sur le risque lié à l’approvisionnement en sang 

total causé par la volonté d’atteindre l’autosuffisance en plasma et donc par l’expansion de la collecte de 

plasma par aphérèse au Canada. Cette préoccupation a été soulevée tant par les fournisseurs de sang au 

Canada que dans les autres pays et est exacerbée lorsqu’il est question de rémunération des donneurs de 

plasma par aphérèse. 

La quantité de sang total recueillie par un fournisseur de sang est dictée par la demande clinique de 

globules rouges. L’innovation clinique et chirurgicale ainsi que les pratiques de gestion du sang fondées sur 

les données probantes ont fortement évolué au cours des deux dernières décennies, ce qui a 

considérablement réduit la demande de transfusions de globules rouges. Cela a engendré une diminution 

de la demande de collecte de sang total au Canada, aux États-Unis121,122, en Europe123 et ailleurs124. La 

figure 4.3 illustre les courbes de la demande pour la SCS et Héma-Québec au cours des quatorze dernières 

années. Durant les années où la collecte de globules rouges chutait au Canada, ni la SCS ni Héma-Québec 

ne collectaient de grandes quantités de plasma par aphérèse; cette tendance reflète donc réellement une 

chute des besoins en sang total. 
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 Les États-Unis, qui sont restés un grand consommateur de globules rouges comparativement aux autres 

pays, ont vécu une diminution de 25 % des transfusions de globules rouges entre 2008 et 2015121. Il s’agit 

d’une tendance importante que certains intervenants confondent avec l’incidence de la collecte de plasma 

par aphérèse, mais la littérature est formelle à ce sujet, il s’agit d’une tendance qui est liée à la baisse de la 

demande clinique et non à une incapacité à recueillir suffisamment de dons de sang total bénévoles. 

En général, les organismes de collecte de sang aux É.-U. et au Canada continuent de répondre aux besoins 

des hôpitaux en sang, avec des pénuries cycliques normales qui sont saisonnières pour la plupart ou des 

pénuries de produits particuliers comme les globules rouges O négatif liées à un non-respect des pratiques 

exemplaires en gestion du sang de cet important produit 125. À l’avenir, il serait pertinent de contrôler 

l’incidence potentielle de la collecte de plasma par aphérèse sur ces produits ainsi que sur le recrutement 

de donneurs de concentré de plaquettes d’aphérèse. 

 

Les États-Unis sont le pays ayant le plus long historique de collecte commerciale de plasma et donc le plus 

grand risque d’incidence négative sur l’approvisionnement en sang total en raison de sa concurrence avec 

la collecte commerciale de plasma. Comme le système de collecte de plasma aux É.-U. continue de se 

développer en raison de la croissance constante de la demande mondiale en plasma, il est possible que les 

fournisseurs américains de sang sans but lucratif aient de plus en plus de difficulté à recruter et à 

conserver des donneurs. Néanmoins, à l’heure actuelle, ces fournisseurs sont plus inquiets de la baisse de 

la demande de sang total, ce qui se traduit par une forte baisse de leurs revenus ainsi que par des 

difficultés à mobiliser les donneurs. Afin de conserver l’engagement des donneurs et de diversifier leurs 

sources de revenus, certains centres américains de collecte de sang ont mis en place des programmes 

bénévoles de collecte de plasma par aphérèse, au sein de leurs centres de collecte de sang ou dans des 

installations de collecte de plasma indépendantes. Les donneurs de sang ayant été exclus des dons, ou 

dont le type sanguin est moins demandé, peuvent être ciblés pour se reconvertir en donneurs de 

plasma126. Pour l’instant, ces programmes bénévoles de collecte de plasma par aphérèse sont minimes et 

en sont encore à leurs balbutiements. 
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La Hongrie est un des rares pays de l’UE à autoriser la rémunération des donneurs et a connu une 

expansion de la collecte de plasma à des fins commerciales. Certains intervenants ont suggéré que cela 

avait affecté la capacité des fournisseurs hongrois de sang publics à répondre aux besoins des hôpitaux en 

sang. Dans un rapport de la Commission européenne, la Hongrie rapportait avoir vécu moins de pénuries 

de sang en 2014 que lors des années précédentes et était l’un des trois seuls pays membres de l’UE à ne 

pas avoir mentionné avoir pris des mesures comme des campagnes d’information ou des événements 

pour les donneurs afin de promouvoir le don de sang et de composants sanguins107. Le Hungarian Blood 

Transfusion Service a confirmé, directement au Comité, avoir contrôlé l’incidence des centres privés de 

collecte de plasma sur la collecte de sang total. Il n’a trouvé aucune réduction significative de leur 

population de donneurs de sang ni de données démontrant une incidence de la collecte privée de plasma 

sur la collecte de sang total. Bien qu’il y ait eu une diminution des dons de sang total, le service pense 

qu’elle est liée à d’autres facteurs. Il n’y a pas de pénurie de sang : les besoins des hôpitaux sont toujours 

comblés. 

Une revue de littérature portant sur la République tchèque avant et après une loi de 2007 autorisant une 

compensation financière pour les donneurs de plasma par aphérèse a conclu que les volumes globaux de 

collecte de plasma ont augmenté, sans que cela ait une incidence significative sur les dons de sang total127 

(figure 4.4). D’autres rapports ont démontré une corrélation positive entre les unités de sang total par 

habitant et les litres de plasma par aphérèse par habitant dans les pays européens128,129.  

D’autres rapports encore ont utilisé les exemples de l’Autriche et de l’Allemagne pour démontrer qu’un 

système privé de rémunération des donneurs a engendré des pénuries de sang total par le passé. Il est 

important de remarquer que l’exemple cité systématiquement était lié à un fournisseur en particulier de 

sang sans but lucratif en concurrence avec un fournisseur de sang privé pour l’approvisionnement des 

hôpitaux en composants sanguins pour les transfusions et que la concurrence n’avait pas lieu avec des 

centres de collecte de plasma. Le fournisseur de sang privé a cessé ses activités en donnant un faible 

préavis, engendrant ainsi le risque de créer une interruption de l’approvisionnement pour ses hôpitaux 

clients en composants de sang frais130,131. Au cours d’une étude officielle en 2014 de la Commission 

européenne, ni l’Autriche ni l’Allemagne n’ont rapporté de pénuries régulières en sang105. En fait, 

l’Allemagne a rapporté un excédent de plaquettes, de plasma et de globules rouges107. 
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Au Canada, après la mise sur pied de ses centres Plasmavie, Héma-Québec a observé des chutes localisées 

de dons de sang; elles ont été gérées en ajustant les collectes mobiles dans d’autres régions. Héma-

Québec ne rapporte aucune incidence sur sa capacité à répondre aux besoins des hôpitaux et ses stocks 

demeurent élevés et stables. Presque tous ses hôpitaux clients (98 %) étaient satisfaits des produits et des 

services d’Héma-Québec en 2016-201757. La diminution des inscriptions de donneurs de sang total a été 

plus que comblée par les nouvelles inscriptions de donneurs de plasma pour la période 2015-2017, ce qui 

conduit à une augmentation nette des collectes totales96. Les activités de collecte de Héma-Québec sont 

principalement effectuées par des unités mobiles (elles représentent 85 % de toutes les collectes)132, ce 

qui offre une grande flexibilité concernant l’emplacement et le volume des collectes, un autre avantage 

stratégique permettant d’atténuer les effets locaux. 

Dans les trois villes desservies par la SCS, des sociétés du secteur privé collectent aussi du plasma par 

aphérèse. Voici les données disponibles sur l’incidence ou non des activités de collecte de plasma sur 

celles de la SCS : 

 Winnipeg (un site, ouvert depuis plus de 30 ans) : Prometic exploite actuellement un centre de 

collecte de plasma par aphérèse de 24 lits; la SCS n’a pas indiqué que ces activités affectaient les 

siennes ni qu’elles l’inquiétaient. 

 Saskatoon (un site, ouvert depuis février 2016) : CPR exploite actuellement un centre commercial 

de collecte de plasma par aphérèse dont la capacité ciblée est de 40 000 L par année (les données 

actuelles indiquent que ce centre est loin d’atteindre cet objectif); la SCS indique qu’elle a 

remarqué un déclin du nombre de nouveaux donneurs âgés de 17 à 25 ans le mois suivant 
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l’ouverture du centre de CPR, mais que cela correspond aussi à la période du déménagement de 

son propre centre de collecte de sang. La SCS a mentionné quelques confusions anecdotiques de la 

part des donneurs entre la SCS et CPR. Lors de sa présentation en octobre 2017 au Comité, la SCS a 

affirmé qu’il n’y avait pas de tendances significatives indiquant que les activités de CPR affectaient 

celles de la SCS à Saskatoon, ses collectes augmentant année après année. 

 Moncton (un site, ouvert depuis juillet 2017) : CPR exploite actuellement un nouveau centre dont 

la capacité ciblée est de 40 000 L par année. Compte tenu de la courte période, il n’y avait pas 

suffisamment de données disponibles. 

 

Selon les rapports d’entreprise de la SCS, elle a atteint ou excédé ses objectifs de pourcentage pour les 

commandes passées par les hôpitaux en globules rouges et autres composants pour l’année 2016-2017 

ainsi que pour la première moitié de l’année 2017-201833. En 2016-2017, la SCS a augmenté ses collectes 

de sang globales d’environ 5 % au cours de l’année précédente; la moitié de ses collectes provenaient de 

nouveaux donneurs ou de donneurs qui s’étaient retirés (plus de douze mois d’intervalle avec le précédent 

don). 

Pour résumer, le Comité a conclu que peu de recherches avaient été menées au sujet de l’incidence de la 

collecte de plasma par aphérèse sur l’approvisionnement en sang total, bien qu’il s’agisse d’un enjeu 

majeur. Jusqu’à présent, les données ne démontrent pas une incidence négative de la collecte de plasma 

par aphérèse, bénévole ou rémunérée, sur l’approvisionnement en sang. Toutefois, d’autres recherches à 

ce sujet sont nécessaires à l’avenir. 
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CHAPITRE 5  

POINTS DE VUE DES INTERVENANTS 

PRINCIPAUX  

Comme il est mentionné tout au long du document, le Comité a sollicité les points de vue des principaux 

intervenants qui ont un intérêt dans les questions liées à la sûreté et la sécurité de l’approvisionnement en 

IG et autres PDP. Les intervenants ont été invités à présenter par écrit leur point de vue sur le mandat du 

Comité et bon nombre d’entre eux ont aussi participé aux discussions en table ronde avec le Comité par 

téléphone ou en personne. Celui-ci a grandement apprécié leurs commentaires et s’y est fié dans le 

présent rapport, bien qu’ils ne leur soient pas directement attribués. Voir les annexes D à G pour plus de 

détails, comme il est indiqué ci-dessous. 

5.1 INTERVENANTS CANADIENS 

5.1.1 GROUPES DE PATIENTS 

Onze associations de patients qui représentent des groupes clés qui comptent sur les PDP ont été invitées 

à présenter des commentaires écrits sur des questions pertinentes pour le Comité (voir l’annexe D). Six 

associations ont répondu : Alpha-1 Canada, la Société canadienne de l’hémophilie, l’Organisation 

canadienne des personnes immunodéficientes; Angioœdème héréditaire Canada; Immunodéficience 

Canada et le Réseau des associations vouées aux troubles sanguins rares. Il convient de noter que, bien 

que certains d’entre eux représentent des personnes atteintes d’un éventail de troubles, il n’existe pas de 

groupe parapluie canadien comparable à la Plate-forme des utilisateurs de protéines de plasma (PUPP) ou 

à l’American Plasma Users Coalition (A-PLUS) dont il est question à la section 5.2.2. 

Les groupes de patients canadiens ont soulevé un certain nombre de questions que le Comité devrait 

examiner. Quatre des six groupes de patients prévoient une augmentation du diagnostic et du traitement 

des maladies rares. Ces groupes font remarquer que de nombreux Canadiens et Canadiennes ne font 

toujours pas l’objet d’un diagnostic, ce qui changera au cours des prochaines années avec une 

augmentation du dépistage prénatal et une sensibilisation accrue à la maladie. 

Bien que le don bénévole de plasma au Canada soit encouragé par tous les groupes de patients qui ont 

répondu, ils reconnaissent aussi que l’approvisionnement mondial en plasma continuera de dépendre des 
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centres commerciaux de collecte de plasma faisant appel à des donneurs rémunérés et appellent à la 

coopération et à la collaboration entre les deux secteurs. Cinq des six groupes de patients ont clairement 

exprimé leur soutien au plasma rémunéré afin d’assurer la durabilité de l’approvisionnement en PDP 

vitaux pour les patients et ils semblaient partager le point de vue exprimé par l’Organisation canadienne 

des personnes immunodéficientes selon lequel « les patients canadiens préféreraient recevoir du plasma 

canadien provenant de donneurs canadiens rémunérés plutôt que du plasma américain provenant de 

donneurs américains rémunérés. » 

Certains groupes de patients qui utilisent des PDP autres que l’IG ont soulevé des questions d’accès 

inéquitable et d’abordabilité dans les administrations PT. Ces groupes ont préconisé la mise en place de 

mécanismes pour assurer l’accès continu et le financement afin que le traitement avec les PDP requis 

demeure disponible et abordable pour les patients. 

5.1.2 MÉDECINS ET AUTRES FOURNISSEURS DE SOINS DE SANTÉ  

Le Comité a discuté avec plusieurs médecins experts (voir l’annexe C) dans le domaine de l’IG, ainsi 

qu’avec des membres du CCN sur le sang et les produits sanguins (voir la liste des membres à l’annexe C). 

De plus, trente organismes (voir l’annexe E) représentant les fournisseurs de soins de santé ont été invités 

à faire part de leurs commentaires au Comité au moyen d’un compte rendu écrit ou en participant à une 

discussion en table ronde avec les membres du Comité. Trois organismes ont répondu, soit l’Association 

canadienne de rhumatologie (ACR), la Société canadienne d’allergie et d’immunologie clinique (SCAIC) et 

le Réseau régional ontarien de coordination du sang (RROCS). Cette section met en évidence certains 

points clés exprimés qui reflètent les points de vue entendus de ces personnes et de ces organismes. 

L’une des principales préoccupations des cliniciens est la nécessité d’assurer la sûreté et la disponibilité 

continues de l’IG et d’autres PDP, tout à fait en harmonie avec les points de vue des groupes de patients. 

Ils aimeraient aussi que les répercussions sur les patients et le système de soins de santé soient mieux 

prises en compte dans les décisions d’achat de produits. Par exemple, il y a une forte tendance chez le 

patient et une tendance clinique qui privilégient l’IGSC plutôt que l’IGIV, lorsque c’est possible et approprié 

pour le patient. L’IGSC permet aux patients d’administrer leurs propres médicaments dans la collectivité, 

ce qui est très pratique et économique pour le système de santé. Les réactions indésirables ont aussi été 

signalées comme étant moins fréquentes avec l’IGSC (les maux de tête causés par l’IGIV constituent un 

problème important). Il pourrait y avoir d’autres possibilités de réduire l’utilisation d’IG avec des rapports 

de doses thérapeutiques de l’IGSC plus clairs. Une analyse économique canadienne de 2012 a estimé que 

le traitement par l’IGSC à domicile a réduit le coût du système de soins de santé de plus de 5 000 $ par 

patient sur une période de trois ans, comparativement à l’IGIV en milieu hospitalier134. La décision récente 

de réduire le nombre de fournisseurs de certains produits d’IGSC limite aussi les choix de marque qui 

aident à éviter les réactions indésirables chez certains patients. On était d’avis que ces avantages de l’IGSC 

ne se reflètent pas dans les récentes décisions relatives aux gammes de produits. Les organismes 

participants ne sont pas inclus dans le processus décisionnel de la SCS sur les gammes de produits. 

Les spécialistes prescrivant de l’IG ont aussi fait remarquer qu’il fallait améliorer les pratiques en matière 

de prescription afin que les lignes directrices cliniques soient suivies pour réduire la quantité d’IG sur 

ordonnance, p. ex. l’utilisation d’IG pour le PTI comme traitement de première ligne, ce qui n’est pas 
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conforme aux lignes directrices nationales. Ils ont aussi soulevé le fait que les PDP demeurent un 

médicament gratuit, ce qui influence les décisions en matière de traitement. Certains fournisseurs de soins 

de santé seraient favorables à une approche nationale des lignes directrices sur l’IG et des systèmes 

électroniques de contrôle de l’accès à l’IG. 

Le CCN et de nombreux cliniciens chargés du rôle de « gardien » à l’égard de la libération d’IG ont fait part 

de leur frustration au sujet de l’inefficacité relative de la fonction de la GU au sein de leurs 

administrations. Ils ont indiqué que, bien que la grande partie de l’utilisation de l’IG soit harmonisée avec 

les indications appropriées, il y avait encore place à une meilleure utilisation de l’IG grâce à un processus 

plus efficace qui emprunterait à d’autres administrations et comprendrait des lignes directrices plus 

solides, des protocoles de dosage fondés sur des données probantes et une plus grande attention 

accordée aux critères de traitement continu. 

5.1.3 AUTRES GROUPES D’INTERVENANTS CANADIENS EN SANTÉ ET SYNDICATS  

Onze syndicats et organismes canadiens qui militent en faveur des soins de santé publics ont été invités à 

présenter des commentaires écrits sur des questions pertinentes pour le Comité (voir l’annexe F). Sept 

organismes ont répondu : la Coalition canadienne de la santé, Blood Watch, le Conseil des Canadiens, la 

Coalition de la santé du Nouveau-Brunswick, le Congrès du travail du Canada, la Fédération canadienne 

des syndicats d'infirmières/infirmiers et le Syndicat canadien de la fonction publique (SCFP). 

Les groupes de répondants s’opposent tous à la collecte de plasma à but lucratif au Canada, pour les 

raisons suivantes : 

 la rémunération des donneurs de plasma va à l’encontre des recommandations du rapport Krever 

en faveur de modèles de donneurs bénévoles; 

 les préoccupations relatives à la sécurité des PDP issus du plasma de donneurs rémunérés; 

 la préoccupation que les centres commerciaux de collecte de plasma représentent un mouvement 

vers la privatisation du système de santé publique; 

 l’opposition morale et éthique à l’idée de payer pour du sang ou du plasma est attribuable à la 

perception selon laquelle elle annule les avantages d’un système de dons entièrement bénévole et 

qu’elle cible les populations vulnérables. 

 

Ces organismes ont déclaré qu’ils appuyaient l’initiative de la SCS visant à recueillir davantage de plasma 

en ouvrant 40 nouveaux sites de collecte de plasma de donneurs bénévoles. Ils ont aussi demandé au 

gouvernement du Canada de mettre un terme à l’octroi de permis aux entreprises de collecte de plasma 

rémunéré au Canada, y compris CPR. 
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Contrairement aux autres groupes ci-dessus, un groupe de plus de 30 éthiciens et économistes a présenté 

une lettre ouverte au Comité dans laquelle ils exprimaient leurs préoccupations au sujet de l’interdiction 

de rémunérer les donneurs de plasma et des répercussions qui en découlent sur la capacité d’assurer un 

approvisionnement durable et sécuritaire en IG pour les patients au Canada. Cette lettre ouverte portait 

aussi sur des points clés fréquemment soulevés dans le débat, notamment l’exploitation injustifiée, la 

marchandisation, l’altruisme et la sécurité. Environ la moitié des signataires étaient canadiens, tandis que 

la plupart des autres venaient des États-Unis (annexe G). 

5.1.4 FOURNISSEURS DE SANG CANADIEN  

Les cadres supérieurs de la SCS et de H‑Q ont rencontré le Comité et discuté de l’autosuffisance en IG et 

des divers aspects de leur rôle et de leurs stratégies pour assurer l’approvisionnement en IG et autres PDP 

pour le Canada. Ils ont fourni des données et des commentaires exhaustifs demandés par le Comité, ce qui 

a grandement contribué à la base de données probantes et au travail de celui-ci. Les deux fournisseurs ont 

décrit leurs activités stratégiques au fil des ans pour assurer un approvisionnement adéquat en PDP et ont 

manifesté leur engagement à réduire la dépendance du Canada à l’égard de la collecte de plasma aux 

États-Unis. Les deux organismes ont clairement fait confiance à l’innocuité des produits qui sont utilisés, 

mais ils ont établi des plans pour augmenter la collecte de plasma par aphérèse au Canada dans le but 

d’accroître l’autosuffisance. 

La SCS a discuté de son plan d’affaires pour l’expansion de la collecte de plasma par aphérèse dans tout le 

Canada (jusqu’à 40 sites répartis dans tout le pays) et a fait part de ses points de vue sur les répercussions 

potentielles des activités commerciales de collecte de plasma sur l’approvisionnement en sang en général. 

5.1.5 ENTREPRISES DE FRACTIONNEMENT 

Le Comité a sollicité les commentaires de plusieurs entreprises de fractionnement, dont certaines sont 

sous contrat avec des FSC (CSL Behring, Grifols) pour le fractionnement sous contrat du plasma canadien 

en certains PDP et l’approvisionnement en d’autres produits issus du plasma commercial pour répondre 

aux besoins des Canadiennes et Canadiens. Le Comité a aussi entendu des commentaires des hauts 

représentants de trois entreprises de fractionnement situées au Canada : Green Cross (Montréal), Evolve 

Biologics (Toronto) et Prometic (Winnipeg). Les entreprises de fractionnement ont donné un aperçu de 

leurs modèles d’affaires, de leurs approches pour la collecte de plasma par aphérèse, de la capacité de 

fractionnement aux États-Unis et à l’échelle mondiale, des innovations émergentes pour maximiser 

l’extraction des protéines thérapeutiques du plasma et du cadre de sécurité pour l’IG et les PDP. Elles ont 

toutes déclaré qu’elles étaient heureuses de pouvoir travailler avec des FSC et des organismes de 

réglementation canadiens. 

5.1.6 ORGANISMES DE COLLECTE DE PLASMA 

Le Comité a sollicité les commentaires des organismes commerciaux canadiens de collecte de plasma et 

les a entendus. 

Canadian Plasma Resources (CPR) détient un permis de collecte de plasma auprès de donneurs rémunérés 

dans deux centres de collecte au Canada, situés à Saskatoon (Saskatchewan) et à Moncton (Nouveau-

Brunswick). La société a fait part au Comité de son intérêt à collaborer avec les gouvernements fédéral et 
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provinciaux, ainsi que les fournisseurs de sang du Canada afin d’accroître l’approvisionnement en plasma 

au pays. 

Prometic Life Sciences inc. exploite un centre commercial de dons de plasma au Canada, à Winnipeg 

(Manitoba), et est aussi un fabricant de produits biopharmaceutiques. 

5.1.7 SONDAGES D’OPINION PUBLIQUE  

Bien que le Comité n’ait pas effectué de recherche sur l’opinion publique, il a examiné les résultats de 

deux sondages d’opinion publique. 

En juin 2016, Ipsos Reid a mené un sondage public pour la SCS sur la question de la rémunération des 

donneurs de plasma. Les résultats rapportés indiquaient que135 : 

 76 % des répondants croient que le fait de payer pour les dons de plasma fera en sorte que moins 

de personnes seront disposées à donner du sang bénévolement à la SCS; 

 57 % des Canadiennes et Canadiens croient que rémunérer les donneurs de plasma est un pas 

dans la bonne direction, alors qu’ils sont largement d’accord (81 %) pour dire que la SCS ne devrait 

pas rémunérer les donneurs de plasma. 

 

Ipsos Reid a tiré certaines conclusions des résultats de ces sondages, notamment les suivantes : 

 « Les Canadiennes et Canadiens semblent disposés à accepter à la fois la collecte publique de 

plasma par [la SCS] et la collecte à but lucratif par le secteur privé. Cependant, [la SCS] ne devrait 

pas participer aux collectes rémunérées. » 

 « Le plasma qui reste au Canada, la reddition de comptes et la sécurité sont les principales 

préoccupations qui encouragent [la SCS] à appuyer sa décision de NE PAS payer pour le plasma. 

Cependant, le soutien aux régimes du secteur privé s’améliore si des avantages économiques 

peuvent être réalisés. » 

 

En octobre 2017, les professeurs Mario Macis (Johns Hopkins) et Nicola Lacetera (Université de Toronto), 

deux économistes qui ont publié des études dans le domaine du comportement prosocial et de 

l’intersection de l’éthique et de l’économie, ont interrogé les Canadiennes et Canadiens et les 

Australiennes et Australiens afin de mesurer leurs préoccupations morales et éthiques liées à la 

rémunération des dons de plasma. Parmi les 826 répondants canadiens, plus de 70 % étaient d’accord 

pour qu’on rémunère les donneurs de plasma comme étant moralement approprié, contribuant à 

l’approvisionnement national et reconnaissant qu’ils étaient déjà rémunérés ailleurs. Environ 50 % de ceux 

qui s’opposaient initialement à la rémunération des donneurs considéreraient que la rémunération serait 

acceptable si l’approvisionnement intérieur et les importations étaient insuffisants136. 
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 5.2 INTERVENANTS INTERNATIONAUX  

5.2.1 ORGANISMES DE POLITIQUES PUBLIQUES  

L’OMS est l’autorité dirigeante et coordonnatrice en matière de santé internationale au sein du système 

des Nations Unies et dirige un certain nombre d’initiatives visant à appuyer la sécurité des transfusions 

sanguines ainsi que les PDP et d’autres produits biologiques. Par exemple, l’OMS soutient le réseau 

international des organismes de réglementation du sang (Blood Regulators Network) afin de faciliter 

l’échange de connaissances entre les organismes gouvernementaux de réglementation du sang et des 

PDP. L’OMS a toujours affirmé que les gouvernements devraient parvenir à un approvisionnement 

national en sang autosuffisant et durable en s’engageant à faire des dons de sang bénévoles et non 

rémunérés. Les points saillants de quelques documents stratégiques clés d’autres organismes 

internationaux sont examinés au chapitre 4. 

La Direction européenne de la qualité du médicament et des soins de santé permet et soutient 

l’élaboration, la mise en œuvre et le suivi de normes de qualité pour des médicaments sûrs et leur 

utilisation sécuritaire, y compris des directives et des normes dans le domaine de la transfusion sanguine, 

fondées sur le principe de don bénévole et non rémunéré137. 

5.2.2 COALITIONS DE GROUPES DE PATIENTS  

L’American Plasma Users Coalition (A-PLUS) est une coalition d’associations nationales de patients des 

États-Unis créée pour répondre aux besoins particuliers des patients atteints de maladies rares qui ont 

recourt à des traitements à base de protéines plasmatiques qui sauvent des vies. L’A-PLUS défend les 

intérêts de ces patients, par exemple en élaborant et en déposant des recommandations officielles auprès 

de la FDA des États-Unis en réponse aux possibilités de consultation auprès des intervenants138. Son 

homologue européen est le PUPP, un consortium de sept associations de patients représentant les 

personnes vivant avec des troubles traités par les PDP. Chacune de ces coalitions représente plus de 

100 000 patients103. Peu après l’ouverture du centre de collecte de plasma de CPR à Saskatoon, PUPP et A-

PLUS ont signé une lettre commune qui indiquait que le plasma payé était sûr et n’était pas contraire à 

l’éthique, et que les collectes de plasma du secteur privé et public étaient nécessaires et devraient être 

autorisées à coexister, comme cela a été le cas dans plusieurs pays sans nuire à l’approvisionnement en 

sang139.  

Notamment, PUPP a lancé et continue d’organiser une conférence périodique à Dublin qui a donné lieu à 

une série évolutive de déclarations consensuelles de Dublin sur l’approvisionnement en PDP en 2010140, en 

2011110 et en 201266. Ces conférences ont mobilisé un large éventail d’intervenants, y compris des groupes 

de patients, des associations de donneurs de sang, des organismes de collecte de sang à but lucratif et 

sans but lucratif, et des fabricants de PDP. La déclaration officielle la plus récente remonte à 2012, dans 

laquelle on a réitéré qu’un approvisionnement insuffisant en PDP constitue un risque majeur pour la 

sécurité des patients et reconnu que les secteurs privé et public sont nécessaires pour répondre à la 

demande mondiale de PDP. 
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5.2.3 FOURNISSEURS DE SANG ET ASSOCIATIONS  

La Société internationale de transfusion sanguine (SITS) est une société scientifique mise sur pied pour 

partager les connaissances entre les professionnels de la médecine transfusionnelle afin d’améliorer la 

sécurité des transfusions sanguines dans le monde entier. Un certain nombre de groupes de travail de la 

SITS se concentrent sur l’étude de sujets particuliers. La SITS publie la revue Vox sanguinis. 

L’American Association of Blood Banks dirige l’élaboration de normes, l’accréditation et la mise en œuvre 

de systèmes de qualité en médecine transfusionnelle et en thérapies cellulaires. Elle met l’accent sur la 

sécurité des donneurs et des patients par l’application des connaissances et la convocation d’activités 

d’apprentissage141. 

L’Alliance européenne du sang (EBA) est une association regroupant 26 établissements de collecte de sang 

européens sans but lucratif qui collaborent afin d’améliorer la disponibilité, la qualité, la sécurité et la 

rentabilité de l’approvisionnement en sang et en tissus en Europe et de sensibiliser la population aux dons 

bénévoles et non rémunérés de sang et de composants sanguins. Une déclaration de 2016 de l’EBA 

exprimait la crainte que les activités commerciales de dons rémunérés érodent la base de donneurs de 

sang sans but lucratif. Aucun détail ni donnée probante n’a été fourni, mais la préoccupation a été 

exprimée dans le contexte de la concurrence entre les organismes de collecte de sang publics et privés 

pour les clients des hôpitaux. La déclaration exprime aussi des préoccupations au sujet des faibles ratios 

d’efficacité de la collecte de plasmaphérèse dans les établissements de collecte de sang sans but lucratif. 

L’EBA a recommandé que le sang, y compris le plasma, soit considéré comme une ressource stratégique142. 

L’Alliance of Blood Operators est un réseau fermé de fournisseurs de sang sans but lucratif avec des bases 

de donneurs de sang bénévoles non rémunérés. Ses membres collaborent pour améliorer le rendement 

des membres, échanger des connaissances et résoudre des problèmes stratégiques au profit des patients 

et des systèmes de santé143. 

Environ le quart des 190 membres de la Fédération internationale des Sociétés de la Croix-Rouge et du 

Croissant-Rouge sont responsables de la prestation des services sanguins dans le cadre de leurs 

programmes nationaux sur le sang. La Fédération internationale des Sociétés de la Croix-Rouge et du 

Croissant-Rouge appuie et préconise officiellement le principe du don de sang bénévole non rémunéré et 

appuie l’objectif de l’autosuffisance nationale, y compris l’approvisionnement adéquat en sang et en 

produits sanguins pour répondre aux besoins de santé nationaux144. 

En Australie, la NBA est l’organisme qui met en œuvre les décisions collectives des gouvernements fédéral, 

étatiques et territoriaux concernant le budget et les cibles pour le fonctionnement de son seul organisme 

de collecte de sang et de plasma, l’Australian Red Cross Blood Service. Comme il a été mentionné au 
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chapitre 4, la NBA a une approche de croissance gérée de la collecte de plasma et a lancé un nouveau 

programme de GU de l’IG qui limitera l’accès à l’IG à moins que le cas du patient ait été documenté pour 

répondre aux critères145,146. 

5.2.4  ASSOCIATIONS DES ENTREPRISES DE FRACTIONNEMENT  

L’International Plasma Fractionation Association (IPFA), qui est l’association des entreprises de 

fractionnement d’État et sans but lucratif, soutient les organismes et les pays qui s’efforcent de fournir un 

approvisionnement sûr et sécuritaire en sang et en PDP en se fondant sur les principes du « sans but 

lucratif » et du don de sang bénévole non rémunéré. Elle fait la promotion des intérêts et des activités de 

ses organismes membres qui participent à la collecte de sang et de plasma humains ainsi qu’à la 

fabrication et à l’approvisionnement en PDP. Sa principale priorité est de maximiser la disponibilité du 

plasma récupéré 147. L’IPFA considère le plasma comme une ressource stratégique, c’est-à-dire une 

matière première économiquement importante, sujette à un risque d’interruption de 

l’approvisionnement, pour laquelle les pays devraient tendre vers une indépendance stratégique, c’est-à-

dire chercher à sauvegarder l’approvisionnement national ou régional, faire participer les autorités 

gouvernementales et coopérer entre les intervenants148. 

La PPTA représente les fabricants privés de PDP et de produits recombinants. Elle soutient qu’un 

approvisionnement continu et sécuritaire de produits plasmatiques exige la coexistence des systèmes de 

donneurs rémunérés et non rémunérés et la collaboration active des deux systèmes. Elle établit des 

normes de sécurité et de qualité pour la fabrication des PDP. La PPTA suggère diverses stratégies visant à 

augmenter la collecte de plasma, notamment en en recueillant davantage à l’extérieur des États-Unis, en 

permettant aux centres publics et privés de rivaliser en Europe et en augmentant l’efficacité des pratiques 

de collecte149. 

La PPTA et l’IPFA recommandent que les pays augmentent leur collecte de plasma. 
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CHAPITRE 6  

CONCLUSION 

Depuis de nombreuses décennies, les PDP sont des produits essentiels pour les patients au Canada et dans 

le monde. Depuis l’introduction du facteur VIII recombinant, l’IG est et demeure le principal PDP utilisé au 

Canada et dans le monde. La demande d’IG continue de croître, ce qui oblige à recueillir davantage de 

plasma pour la fabrication d’IG et de tous les autres produits dérivés du plasma. 

Dans cette section du rapport, nous exposons la logique qui sous-tend nos réflexions et nos conclusions 

concernant notre mandat. Nos conclusions sont fondées sur la vaste base de données probantes établie 

dans les chapitres précédents. L’information contenue dans les chapitres précédents est abondamment 

citée en référence et le Comité n’a pas réitéré ces références dans la conclusion. 

Le Canada est entièrement autosuffisant en ce qui concerne l’approvisionnement en sang total et en 

composants frais, qui proviennent tous de dons de sang bénévoles par l’entremise des programmes gérés 

par la Société canadienne du sang et Héma-Québec. Toutefois, comme il est indiqué dans les chapitres 

précédents, la majeure partie de l’approvisionnement en IG et autres PDP utilisés au Canada provient de 

fabricants commerciaux américains. La demande continue de croître de 6 à 8 % par année. 

Demande d’IG 

Rien n’indique que le modèle de croissance de la demande d’IG changera considérablement au cours des 

dix prochaines années : 

 il n’existe aucun produit de remplacement qui pourrait remplacer l’IG et réduire considérablement 

la demande pour le produit dérivé du plasma actuellement utilisé; 

 il ne semble pas y avoir d’indication imminente de l’utilisation de l’IG pour le traitement d’une 

maladie à forte prévalence (comme la maladie d’Alzheimer établie) qui augmenterait 

considérablement la demande et modifierait la courbe de la demande de façon linéaire à 

exponentielle, créant ainsi des pénuries potentielles. 

L’examen de la documentation et celui des pratiques exemplaires dans d’autres administrations et les 

discussions avec des experts canadiens ont convaincu le Comité d’en faire davantage pour diminuer 

l’utilisation inappropriée de l’IG et d’autres PDP. Cela contribuera aussi à l’atteinte des objectifs 

d’autosuffisance et assurera un approvisionnement sécuritaire des produits pour répondre aux besoins 
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réels. Dans le même ordre d’idées, le Comité demande instamment que les gouvernements PT qui 

assument le fardeau de la gestion de cette question prennent en considération un certain nombre 

d’initiatives. 

Rien n’indique que le modèle de croissance de la demande d’IG changera considérablement au cours des 

dix prochaines années : 

 il n’existe aucun produit de remplacement qui pourrait remplacer l’IG et réduire considérablement 

la demande pour le produit dérivé du plasma actuellement utilisé; 

 il ne semble pas y avoir d’indication imminente de l’utilisation de l’IG pour le traitement d’une 

maladie à forte prévalence (comme la maladie d’Alzheimer établie) qui augmenterait 

considérablement la demande et modifierait la courbe de la demande de façon linéaire à 

exponentielle, créant ainsi des pénuries potentielles. 

L’examen de la documentation et celui des pratiques exemplaires dans d’autres administrations et les 

discussions avec des experts canadiens ont convaincu le Comité d’en faire davantage pour diminuer 

l’utilisation inappropriée de l’IG et d’autres PDP. Cela contribuera aussi à l’atteinte des objectifs 

d’autosuffisance et assurera un approvisionnement sécuritaire des produits pour répondre aux besoins 

réels. Dans le même ordre d’idées, le Comité demande instamment que les gouvernements PT qui 

assument le fardeau de la gestion de cette question prennent en considération un certain nombre 

d’initiatives. 

 Des lignes directrices nationales sur l’utilisation de l’IG (et d’autres PDP) doivent être élaborées au 

moyen d’un processus structuré – à l’heure actuelle, les lignes directrices diffèrent d’une région à 

l’autre du pays et il ne semble pas y avoir de justification clinique de ce fait. 

o Le Royaume-Uni et l’Australie disposent de lignes directrices solides et il faut profiter de 

tous les avantages pour ne pas réinventer la roue au Canada. 

o On pourrait demander à l’ACMTS d’examiner tout nouveau PDP au moyen d’un processus 

semblable à celui qu’elle utilise pour d’autres nouveaux médicaments qui sont pris en 

considération par les régimes FPT d’assurance-médicaments, ce qui soumettrait l’examen 

des PDP à la même norme que les autres médicaments. Les FSC constituent une 

plateforme d’approvisionnement efficace pour les PDP étant donné la complexité de la 

chaîne d’approvisionnement de ceux-ci, mais leur capacité d’examen rigoureux ne répond 

pas à la norme de l’ACMTS (ou de l’INESSS au Québec). 

 Il y a un grand besoin d’une fonction de gardien grandement améliorée et universelle pour la 

distribution d’IG (ainsi que d’autres PDP) dans l’ensemble des administrations PT. 

o Le NHS possède actuellement la structure la plus solide pour ce type de prise de décision 

et les statistiques sur l’utilisation en témoignent – de nombreux pays, y compris l’Australie 

(dont la structure constitutionnelle est comparable à celle du Canada), s’efforcent de 

resserrer leurs processus dans ce domaine. 
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Sécurité de l’approvisionnement en IG  

Il ne semble pas y avoir d’urgence ou de crise liée à l’approvisionnement en IG pour les Canadiennes et 

Canadiens. 

 Les données montrent une croissance linéaire assez constante de la demande et de 

l’approvisionnement en IG; ce dernier suit le rythme et devrait continuer à le faire à moyen terme. 

Il existe une capacité d’expansion dans les activités de fractionnement et de collecte de plasma à 

l’échelle mondiale. 

o Bien qu’il soit question de saturation globale du marché américain de collecte du plasma, 

le Comité n’a trouvé aucune donnée probante de cette saturation. 

o Il y a eu des signes de saturation dans les marchés très locaux aux États-Unis où de 

nombreuses entreprises se faisaient concurrence pour attirer des donneurs de plasma, ce 

qui a entraîné des taux de rémunération plus élevés pour les donneurs et des campagnes 

agressives de promotion de l’image de marque et de marketing. 

 Le prix de l’IG sur le marché a augmenté, mais à un taux beaucoup plus faible que l’augmentation 

de la demande, de sorte que les contraintes d’abordabilité attribuables à l’augmentation des prix 

ne sont pas apparentes à court et à moyen terme. 

Interruption de l’approvisionnement en PDP 

Bien qu’il n’y ait pas de préoccupations urgentes au sujet de la sécurité globale de l’approvisionnement en 

IG, comme il a été mentionné ci-dessus, la possibilité de pénuries ponctuelles existe. Certains dangers 

aigus peuvent avoir entraîné l’interruption de l’approvisionnement en IG et en PDP au cours des dernières 

décennies et pourraient se reproduire : 

 les agents infectieux émergents, comme la vMCJ au Royaume-Uni, qui ont provoqué une crise 

aiguë dans l’approvisionnement en plasma de son entreprise de fractionnement d’État (Bio 

Products Laboratory), avec les contraintes qui en résultent sur l’approvisionnement en IG pour les 

patients du Royaume-Uni. Le virus Zika représentait une menace potentielle pour 

l’approvisionnement mondial en plasma – même si des mesures rapides et coordonnées prises par 

des scientifiques, des entreprises de fractionnement, des fournisseurs de sang et des organismes 

de réglementation ont clarifié les risques et la stratégie de gestion des risques qui s’y rattache et 

qu’il n’y a pas eu de pénuries importantes; 

 il y a eu des interruptions de production dans des installations individuelles de fractionnement, ce 

qui a entraîné des pénuries de produits de la part de ces entreprises de fractionnement. 
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Habituellement, les clients sont en mesure d’avoir accès à des produits de remplacement grâce à 

d’autres fournisseurs. 

Les risques de pénuries ponctuelles à l’avenir sont susceptibles de découler d’une dynamique semblable à 

celle mentionnée ci-dessus. D’autres risques sont plus minimes : 

 il y a un faible risque qu’un ordre exécutif américain (pour la préparation des ressources de la 

Défense nationale) ou que la rupture d’un accord commercial entre les États-Unis et le Canada 

compromette l’approvisionnement en IG ou en autres PDP, mais il est très difficile de le prédire; 

 une nouvelle indication pour le traitement par IG, qui a une incidence sur un grand nombre de 

patients (l’utilisation prévue de l’IG pour les patients atteints de la maladie d’Alzheimer établie 

constituait un exemple d’un tel risque), pourrait augmenter considérablement la demande, mais 

les données probantes pourraient augmenter au cours d’un certain nombre d’années à mesure 

qu’on connaît les résultats des essais cliniques. 

Il est essentiel de mettre en place des stratégies de gestion des risques pour gérer les pénuries ponctuelles 

et prolongées au Canada. 

 Au cours des 15 dernières années, la SCS et Héma-Québec ont mis en place des pratiques 

exemplaires en matière de processus d’approvisionnement afin de se prémunir d’une dépendance 

envers un fournisseur d’IG et d’autres PDP et d’atténuer le risque de problèmes de production 

locaux qui pourraient engendrer une pénurie ponctuelle – ces stratégies devraient continuer. 

 Il doit y avoir une liste nationale de priorité de groupes de patients qui dépendent de l’IG, ce qui 

permettra une répartition appropriée du produit en cas de pénurie ponctuelle ou prolongée – cela 

n’a pas été fait au Canada. 

o Une telle approche nécessiterait l’approbation de tous les gouvernements PT et pourrait 

peut-être faire appel à l’expertise et à l’autorité de leurs médecins hygiénistes en chef qui 

ont une responsabilité imposée par la loi en cas d’urgence en matière de santé publique. 

Approvisionnement en plasma a l’échelle internationale  

On s’inquiète de plus en plus à l’échelle internationale de la forte dépendance mondiale des États-Unis à 

l’égard de la collecte de plasma par aphérèse (les États-Unis recueillent 74 % du plasma-aphérèse mondial 

utilisé dans la fabrication de PDP). Cette préoccupation est aggravée par le fait que la majorité du plasma 

américain provient de donneurs rémunérés. 

 Le Comité fait remarquer que la grande majorité des administrations, y compris la majorité des 

États membres de l’UE, du Royaume-Uni et de l’Australie, comptent encore beaucoup sur le 

plasma américain pour répondre à leurs besoins en IG et en autres PDP. Les seuls pays 

autosuffisants en PDP sont ceux qui rémunèrent leurs donneurs de plasma par aphérèse. 

 De plus en plus de administrations reconnaissent que les stratégies en matière d’autosuffisance 

devraient être conçues de manière à éviter de dépendre entièrement d’un pays pour les PDP et à 
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atteindre un équilibre entre la dépendance au marché commercial et le coût différentiel de la 

collecte de plasma par aphérèse provenant de donneurs bénévoles locaux. 

o L’approche adoptée en Australie examine les questions liées aux coûts et à la faisabilité de 

la collecte locale de plasma par aphérèse provenant de donneurs bénévoles par rapport 

aux avantages d’un niveau plus élevé d’autosuffisance. Les cibles de collecte de plasma et 

les budgets connexes sont établis régulièrement par la National Blood Authority, tandis 

qu’un approvisionnement en PDP à partir du marché commercial permet de combler les 

autres besoins des Australiennes et Australiens. 

Securité des PDP  

Le Comité réaffirme la sécurité des PDP issus du plasma de donneurs rémunérés en vertu des régimes de 

réglementation stricts actuels (au Canada, aux États-Unis, dans l’UE et dans d’autres administrations); une 

position exprimée par les organismes de réglementation, les fournisseurs de sang et les groupes de 

patients du monde entier. 

 Il n’y a pas eu de transmission prouvée d’infection par les PDP au cours des 20 dernières années, 

ce qui est attribuable à l’approche à volets multiples visant à assurer la sécurité des PDP décrite au 

chapitre 4. Notre examen de l’histoire de la vMCJ au Royaume-Uni n’a pas permis de trouver de 

preuves convaincantes d’infection des patients par les PDP. 

 Comparativement au sang total, le plasma utilisé pour les PDP est soumis à un certain nombre 

d’étapes qui s’ajoutent au dépistage et aux tests actuels appliqués aux dons de sang total, 

notamment le délai de 60 jours, les tests des acides nucléiques des réserves de plasma et 

l’inactivation virale/pathogène par étapes. 

 Le secteur du fractionnement, par l’entremise de ses associations, offre des programmes de 

qualité rigoureux qui améliorent davantage la sécurité des PDP. Ces normes volontaires pourraient 

être obligatoires dans la réglementation ou au moment de l’acquisition par le Canada. 

 Un examen approfondi des résultats de dépistage en laboratoire et des calculs des risques 

résiduels montre clairement qu’il n’y a pas de différence dans le profil de risque entre les 

donneurs de plasma par aphérèse admissibles rémunérés et les donneurs de sang total. 

Le défi constant des menaces infectieuses émergentes pour l’approvisionnement en sang se poursuivra à 

l’avenir, en particulier avec le réchauffement de la planète et la complexité croissante des schémas 

migratoires mondiaux. Le Canada pourrait s’inspirer d’exemples internationaux pour envisager d’améliorer 

ses systèmes afin d’atténuer les menaces infectieuses émergentes futures : 
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 Bien que des systèmes de surveillance et d’alerte précoce pour faire face aux menaces à 

l’approvisionnement en sang aient été mis en place depuis le rapport Krever, il faut adopter une 

approche plus structurée et cohérente : 

o actuellement, une grande partie des activités dépend de divers jeux de données et de la 

diffusion volontaire de données par les provinces et les territoires, ce qui entraîne des 

retards dans les rapports et un manque de cohérence et de représentativité; 

o un comité ayant pour mandat exclusif d’obtenir des données complètes de façon régulière 

et dans des délais raisonnables, ainsi que de fournir régulièrement les analyses et conseils 

appropriés à Santé Canada ou aux provinces et territoires concernant les menaces en 

évolution pourrait être mis sur pied afin d’assurer l’adoption d’une approche systémique 

et régulière pour améliorer cette activité; 

o les systèmes de surveillance actuels n’ont pas prévu que de multiples acteurs 

participeraient à la collecte de plasma, de sorte qu’il faudrait envisager de regrouper les 

renseignements essentiels en un seul endroit – comme un registre d’exclusion des 

donneurs pour le Canada. 

Collecte de plasma du Canada 

Le Comité a longuement discuté de la question de savoir si le Canada devrait accroître son autosuffisance 

en matière de collecte de plasma et dans quelle mesure. 

 Le Comité convient clairement que le Canada contribue de manière beaucoup plus importante à la 

collecte de plasma par aphérèse. Le programme Plasmavie et le désir de la SCS d'augmenter la 

collecte de plasma par aphérèse provenant de ses donneurs sont des réactions adaptées à la 

dépendance majeure envers les États-Unis comme source de plasma. 

 Il serait approprié que le Canada soit en mesure de fournir, au minimum, assez de plasma pour 

répondre aux besoins du groupe dont la vie dépend réellement de l’IG, soit les patients atteints 

d’un déficit immunitaire primaire. Cela permettrait de garantir la protection de ces patients dans 

le cas improbable d’une pénurie grave. Les cibles de volume au-delà de cette attente minimale 

devraient être harmonisées aux besoins cliniques prioritaires. 

 La collecte de plus grandes quantités de plasma par aphérèse par les FSC doit être fondée sur des 

principes d’affaires rigoureux, des apprentissages, ainsi que ou sur des partenariats avec le secteur 

privé qui possède une expertise importante. La collecte accrue de plasma par aphérèse par les FSC 

ne peut être entreprise à n’importe quel prix. 

 Il y a une prime importante liée au coût de la collecte de volumes élevés de plasma par 

aphérèse provenant de donneurs bénévoles; cela a été reconnu par la SCS et confirmé par des 

discussions avec d’autres administrations. 
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 La faisabilité d’atteindre les cibles de collecte de plasma par aphérèse provenant de donneurs 

bénévoles est un défi; cela a été reconnu par de nombreux fournisseurs sans but lucratif qui 

tentent d’élargir la collecte de plasma par aphérèse auprès de donneurs bénévoles. 

 Le plan de la SCS est fondé sur la collecte de plasma par aphérèse auprès de donneurs 

bénévoles dans plus de 40 centres de collecte répartis dans tout le pays. Cette approche sera 

limitée par une structure de coûts élevés : 

o la SCS a indiqué au cours des dernières semaines qu’elle envisageait une approche plus 

consolidée, ce qui devrait être encouragé – à noter que l’Australie mène actuellement un 

projet pilote de centres de collecte de plasma de plus grande taille; 

o l’objectif d’autosuffisance de la SCS pourrait surestimer la demande en fonction de sa 

justification. 

 Le système britannique de priorisation des patients est considéré comme une pratique 

exemplaire et pourrait être réexaminé comme un cadre plus solide pour déterminer la 

quantité de plasma nécessaire pour répondre aux besoins des patients qui dépendent 

exclusivement de l’IG. 

Le Comité reconnaît que les FSC ont poursuivi bon nombre des activités intégrées au concept 

d’indépendance stratégique au cours des deux dernières décennies (stratégies multiples, y compris 

l’approvisionnement stratégique, la collecte de plasma local, les garanties d’approvisionnement, 

l’utilisation du fractionnement sous contrat et le concept d’autosuffisance régionale). 

 Cette approche devrait se poursuivre et être davantage facilitée par une collecte améliorée de 

plasma par aphérèse au Canada. 

Comme il a été mentionné, un certain nombre de provinces autorisent actuellement les activités 

commerciales liées au plasma. Le Comité convient qu’il faut examiner attentivement les options créatives 

afin de s’assurer que tout le plasma par aphérèse recueilli au Canada auprès de donneurs canadiens (qu’ils 

soient rémunérés ou bénévoles) soit accessible pour répondre aux besoins des patients canadiens. Cela 

améliorerait l’autosuffisance du Canada. 

 Les options législatives et réglementaires pour y parvenir pourraient comprendre : 

o les conditions d’accréditation des centres commerciaux de collecte de plasma; 
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o un premier droit de refus pour les FSC d’acheter du plasma du secteur privé canadien ou des 

PDP d’origine canadienne auprès de fournisseurs commerciaux à des conditions commerciales 

raisonnables; 

o les restrictions de l’exportation de plasma canadien sans plan de retour des produits destinés 

à l’usage des Canadiennes et Canadiens à des conditions commerciales raisonnables. 

La protection des droits acquis sur les activités actuelles du secteur privé et l’application de tout 

changement aux futurs entrants pourraient atténuer le risque de cette approche. 

Capacité de fractionnement au Canada  

Le Comité a reconnu une industrie du fractionnement modeste mais émergente au Canada, qui a 

récemment pris beaucoup d’expansion grâce à l’ouverture de l’installation de Green Cross à Montréal, au 

Québec. 

 Certains des petits producteurs utilisent une technologie innovatrice qui pourrait augmenter 

considérablement le rendement des produits protéiques à partir d’un litre de plasma – ce qui peut 

aussi contribuer à un niveau plus élevé d’autosuffisance. 

 Le Comité incite les FSC et tous les gouvernements à encourager et à favoriser l’innovation, ce qui 

aidera à atteindre un niveau approprié d’autosuffisance grâce à une productivité accrue dans le 

processus de production. 

Utilisation de mesures incitatives  pour les donneurs 

La question des donneurs bénévoles par rapport aux donneurs rémunérés dans la quête d’atteindre les 

cibles d’autosuffisance locale demeure controverséeet il n’y a pas de consensus à l’échelle internationale. 

La justification de l’autosuffisance fondée sur les donneurs bénévoles de plasma est généralement fondée 

sur : 

 les répercussions éthiques, juridiques et sociales des transactions rémunérées touchant des corps 

humains et du matériel biologique dans les traitements médicaux et la recherche; 

 l’histoire de la contamination de l’approvisionnement mondial en sang par le VIH et l’hépatite C 

dans les années 1970 et 1980, avec des résultats tragiques et l’inquiétude constante de certains 

intervenants en ce qui concerne la sécurité des dons rémunérés; 

 certains intervenants s’inquiètent aussi du fait qu’on n’accorde pas suffisamment d’attention à la 

santé des donneurs rémunérés (commerciaux) de plasma par aphérèse qui ont tendance à donner 

beaucoup plus souvent que les donneurs bénévoles. 
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Après avoir examiné les faits connus, le Comité est d’avis qu’il est important de reconnaître les tendances 

clés suivantes : 

 le continuum entre les donneurs « rémunérés » commerciaux de plasma et les donneurs 

« bénévoles » de plasma a considérablement changé au cours des deux dernières décennies – les 

données probantes démontrent qu’un vaste éventail de mesures incitatives sont utilisées dans les 

administrations pour attirer des donneurs « bénévoles ». Par conséquent, la définition d’un 

donneur bénévole change certainement et doit refléter cette réalité; 

o au Canada, la rémunération actuellement offerte aux donneurs commerciaux de CPR se situe 

dans la fourchette des incitatifs versés aux donneurs de l’UE pour les dons bénévoles; 

o au Canada, et plus particulièrement au Manitoba, les donneurs de plasma par aphérèse (il ne 

s’agit plus seulement de femmes avec l'immunoglobuline anti-D) sont rémunérés depuis de 

nombreuses années – d’abord par le Rh Institute et actuellement par l’exploitant commercial 

Prometic; 

o un bon exemple de l’évolution des normes est la récente décision de Sanquin (fournisseur de 

sang néerlandais), l’un des fournisseurs nationaux de sang de longue date exerçant ses 

activités dans le cadre d’un mandat d’autosuffisance prévu par la loi, d’accroître ses mesures 

incitatives pour les donneurs en réponse aux défis posés par l’atteinte des cibles de collecte; 

 une grande partie de la rentabilité du secteur commercial de collecte de plasma par aphérèse 

découle de l’engagement considérable de leurs donneurs de plasma par aphérèse admissibles et 

rémunérés; il est irréaliste de s’attendre à ce genre d’engagement de la part des donneurs 

bénévoles en fonction de l’expérience jusqu’à maintenant et cela témoigne de la difficulté 

d’atteindre les cibles ambitieuses de collecte de plasma par aphérèse en faisant appel aux 

donneurs bénévoles; 

o le cadre législatif qui couvre un pourcentage important de donneurs au pays (Alberta et 

Ontario) exclut les dons rémunérés autres qu’à titre exceptionnel par la SCS – il pourrait être 

nécessaire pour la SCS d’exercer cette option à un moment donné pour améliorer le don de 

plasma par aphérèse. (La législation québécoise ne permet pas cette option à Héma-Québec.) 

Il faudrait envisager de renforcer le cadre de réglementation en ce qui concerne la santé des 

donneurs de plasma par aphérèse admissibles au Canada; 

 la question de la sécurité de l’IG et d’autres PDP issus du plasma de donneurs rémunérés est 

discutable – il y a absence de risque accru pour les donneurs de plasma rémunérés en vertu des 
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cadres de réglementation actuels; les autres considérations éthiques, légales et sociales à l’égard 

des donneurs rémunérés sont bien réelles et demeurent un problème pour les décideurs, les 

donneurs et les intervenants. 

Accès des patients à d’autres PDP   

Le Comité est aussi préoccupé par les iniquités existantes en ce qui a trait à l’accès à des PDP spécifiques 

pour certains groupes de patients dans différentes administrations. Il s’agissait d’une question qui, selon le 

Comité, ne relevait pas de son mandat, mais qui méritait d’être plus élaborée et étudiée. 

 L’examen de tous les nouveaux PDP introduits sur le marché par l’ACMTS aiderait à résoudre ce 

problème en assurant des décisions claires quant à l’efficacité et aux indications cliniques 

appropriées. 

 Au Canada, le principe traditionnel selon lequel les produits dérivés du plasma devraient être 

fournis gratuitement aux patients, de même que tous les autres produits sanguins et composants, 

devrait faire l’objet de discussions entre les PT et le gouvernement fédéral. 

o Étant donné que les donneurs de tout le pays fournissent leur plasma pour ces produits dès 

maintenant et qu’ils le feront peut-être davantage à l’avenir, il serait utile de clarifier ce 

principe de longue date et d’élaborer une approche transparente à l’échelle du pays à l’égard 

de cette question d’équité d’accès. 

o Le résultat de ces discussions pourrait clarifier la situation pour les groupes de patients et 

certains cliniciens qui craignent qu’on inscrive les PDP dans les régimes d’assurance-

médicaments provinciaux, ce qui augmenterait le coût pour de nombreux patients en raison 

des quotes-parts. 

Répercussions de la collecte de plasma sur l’approvisionnement en sang  

La question de savoir si la collecte étendue de plasma par aphérèse dans le cadre d’une politique nationale 

d’autosuffisance pourrait avoir une incidence négative sur l’approvisionnement en sang bénévole était un 

sujet important sur lequel le Comité s’est penché. À la suite d’une discussion approfondie et d’un examen 

des données probantes disponibles, le Comité a conclu qu’il n’y avait pas de donnée qui laissait croire qu’il 

s’agissait d’une question d’actualité, mais qu’une surveillance et un suivi continus de la question sont 

essentiels et qu’une recherche plus poussée est nécessaire. 

 Certaines données probantes locales dans un petit nombre de administrations de l’UE ont suggéré 

que la collecte étendue de plasma a eu un effet positif sur les dons de sang total. 

 Il existe des données contradictoires selon lesquelles les organismes de collecte de plasma 

commerciaux et les fournisseurs de sang sans but lucratif ciblent les mêmes donneurs. 

o Au Canada, les FSC utilisent des cliniques mobiles pour recueillir une grande partie de leur 

sang, et en général, les données démographiques de leurs donneurs sont différentes de celles 

des centres commerciaux de collecte de plasma. 
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 La fourchette de rémunération disponible pour les donneurs de plasma admissibles et rémunérés 

fréquents laisse entendre que cela pourrait avoir une incidence sur les donneurs de sang total 

bénévoles. Bien qu’aucune donnée fiable n’ait été trouvée, la question n’a pas été étudiée 

rigoureusement jusqu’à maintenant. 

o Au Canada, la rémunération des donneurs commerciaux ne semble pas avoir d’incidence 

sur les donneurs de sang total à ce jour. 

 Il a été démontré que le secteur privé de collecte de plasma avait considérablement modifié sa 

commercialisation et son image de marque au cours des dernières années, passant à une 

approche beaucoup plus harmonisée avec les fournisseurs de sang traditionnels et, dans certains 

cas, entraînant de la confusion chez les donneurs. 

o L’assouplissement des conditions d’autorisation de Santé Canada pour les centres 

commerciaux de collecte de plasma pourrait atténuer ce risque. 

Conclusion 

En résumé, de nombreux changements ont eu lieu depuis la publication du rapport de la Commission 

Krever en 1997. Les PDP sont sécuritaires et le secteur du plasma a été en mesure de réagir aux 

changements continus de la demande au cours des 20 dernières années, assurant ainsi le soin des patients 

au Canada. De nouveaux produits continuent d’être mis au point pour traiter des problèmes de santé 

graves. Les FSC utilisent des stratégies sophistiquées soutenues par les gouvernements FPT pour assurer 

un approvisionnement stable de produits sûrs et abordables pour les patients au Canada. Cependant, 

comme la plupart des pays du monde, le Canada est trop dépendant d’une seule administration (États-

Unis) pour l’approvisionnement en matières premières essentielles utilisées dans la fabrication de ces 

produits. Le Canada doit faire davantage pour recueillir du plasma et prendre d’autres mesures pour 

accroître son autosuffisance pour répondre aux besoins de ses citoyens en PDP. Comme nous en avons 

discuté, il y a un certain nombre de décisions à prendre et de stratégies à envisager. Lors de la mise en 

œuvre des stratégies, il faudra faire preuve de transparence envers le public et les intervenants, respecter 

les bons principes d’affaires avec une souplesse appropriée dans l’approche, prendre en compte les 

contribuables et porter une attention constante aux résultats avec la capacité de s’adapter au besoin. Le 

Comité a rassemblé dans le présent rapport la plupart des éléments de preuve disponibles sur ces 

questions et le soumet respectueusement au sous-ministre de Santé Canada avec l'espoir qu'il conduira à 

des discussions de fond dans tout le pays sur ce sujet crucial en matière de soins de santé publics au 

Canada. 
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GLOSSAIRE  

À court, moyen et long terme : respectivement 2 ans, 5 ans, et 10 ans et plus. 

Agent pathogène : agent causant une maladie. 

Aphérèse : procédé au cours duquel le sang total est retiré du corps et un composant désiré est conservé, 

tandis que le reste du sang est retourné au donneur. Des procédés d’aphérèse peuvent être effectués pour 

recueillir des dons pour traiter des patients malades. 

Bénévolement/bénévole : terme utilisé dans les présentes pour faire la distinction entre les 

donneurs/dons non payés/non rémunérés et ceux qui sont payés/rémunérés. En aucun cas, le Comité ne 

suggère qu’aucun don ne soit « involontaire » dans le sens d’obligatoire ou de forcé. 

Composants du sang : « élément » du sang. Ce dernier est constitué de différents « éléments » ou 

composants : globules rouges, plasma, plaquettes et plusieurs types de globules blancs. Chaque 

composant a ses propres fonctions. Le sang est séparé en composants afin que les patients ne puissent 

être transfusés qu’avec ce dont ils ont besoin. 

Fractionnement des protéines plasmatiques : les protéines plasmatiques sont séparées en utilisant les 

différences inhérentes de chaque protéine. Le fractionnement consiste à modifier les conditions des 

réserves de plasma (p. ex. la température ou l’acidité) de façon à ce que les protéines normalement 

dissoutes dans le fluide plasmatique deviennent insolubles, formant de grands groupes appelés précipités. 

Groupe sanguin : le groupe sanguin le plus important et le plus connu est ABO. Le sang humain fait partie 

d’un de quatre types : A, B, AB ou O. Le groupe dépend de la présence ou de l’absence de certaines 

substances dans les globules rouges. Les groupes sanguins sont héréditaires. 

Hémophilie : déficience héréditaire ou acquise d’un ou plusieurs facteurs de coagulation dans le sang. 

Hépatite B : maladie virale du foie causée par le virus de l’hépatite B. 

Hépatite C : maladie virale du foie causée par le virus de l’hépatite C. 

Immunoglobuline (aussi appelée gamma-globuline) : substance fabriquée à partir du plasma sanguin 

humain. Le plasma, obtenu à partir de sang humain donné, contient des anticorps qui protègent 

l’organisme contre les maladies. 
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Immunoglobuline intraveineuse (IGIV) : produit sanguin fractionné fabriqué à partir de réserves de 

plasma humain, contenant un mélange concentré de nombreux anticorps provenant de centaines de 

donneurs. Il est homologué au Canada pour le traitement d’un certain nombre de maladies pour lesquelles 

le traitement avec une immunoglobuline de remplacement ou l’immunomodulation thérapeutique est 

indiqué, comme le déficit immunitaire primaire et la polyneuropathie inflammatoire démyélinisante 

chronique. L’IGIV est aussi utilisée pour traiter un nombre croissant d’indications non homologuées 

lorsqu’il existe des preuves de son utilité. L’IGIV est un traitement qui sauve la vie de certains patients 

dans des circonstances cliniques choisies judicieusement. 

Immunoglobuline sous-cutanée (IGSC) : les perfusions sont administrées en injectant lentement 

l’immunoglobuline purifiée dans le tissu adipeux juste sous la peau. L’IGSC peut être administrée à 

domicile à l’aide d’une pompe à perfusion mécanique (à ressort ou à batterie) ou par poussée rapide 

(méthode manuelle qui n’exige pas de pompe – la perfusion est poussée à la main dans une seringue). 

Plasma : partie liquide du sang. Il s’agit de la partie liquide claire et jaunâtre du sang qui reste après le 

retrait des cellules et des éléments figurés, ce qui comprend les globules rouges, les globules blancs et les 

plaquettes. Le plasma contient environ 90 % d’eau et constitue 55 % du volume sanguin. Il contient des 

cellules, des nutriments, des protéines, des enzymes, des hormones, des sels et plus encore. Son principal 

objectif est de déplacer et de transporter le matériel dans tout le corps jusqu’aux endroits qui en ont 

besoin. 

Plasma par aphérèse: plasma recueilli directement auprès du donneur en utilisant un appareil à 

plasmaphérèse (aphérèse). Les donneurs peuvent être bénévoles ou rémunérés. La collecte de plasma par 

aphérèse permet de recueillir jusqu’à trois fois plus de plasma en une seule séance et permet une 

fréquence de dons plus élevée. 

Plasma récupéré : plasma récupéré à partir de dons de sang total. 

Produits dérivés du plasma (PDP) : produits préparés de façon industrielle à partir du plasma humain par 

des sociétés pharmaceutiques et qui comprennent des produits tels que l’albumine, les facteurs de 

coagulation et les immunoglobulines, qui sont des traitements qui sauvent des vies pour plusieurs 

maladies chroniques et aiguës pouvant être mortelles. 

Produits recombinants : les produits sont utilisés pour fabriquer une variété de protéines utilisées dans le 

traitement des maladies. Ils sont dérivés du processus technologique de l’ADN recombinant qui consiste à 

prélever un gène d’un organisme et à l’insérer dans l’ADN d’un autre organisme. 

Purpura thrombopénique idiopathique (PTI) : maladie auto-immune résultant de la fabrication, par 

l’organisme, d’anticorps contre ses propres plaquettes. 

Rapport Krever : le juge Horace Krever a dirigé la Commission d’enquête sur l’approvisionnement en sang 

au Canada, qui a été créée par le gouvernement du Canada en 1993. L’enquête portait sur le système 

d’approvisionnement en sang par lequel du sang infecté avait été utilisé dans les années 1980, ce qui avait 

entraîné l’infection par le VIH ou l’hépatite C chez des milliers de Canadiennes et Canadiens. Le rapport 

final de la Commission a été publié en 1997. 
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Rémunéré : terme utilisé dans les présentes pour faire la distinction entre les donneurs et les dons 

payés/rémunérés et les dons non rémunérés. 

Test d’amplification des acides nucléiques : méthode très sensible de détection et d’identification de 

quantités infimes de matériel génétique. 

Usage hors indication : utilisation d’un agent thérapeutique pour traiter des affections pour lesquelles 

l’organisme de réglementation compétent n’a pas homologué son utilisation. 

Variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob : forme de la maladie de Creutzfeldt-Jakob qu’on croit être 

causée par la consommation de bœuf infecté par l’ESB ou la maladie de la vache folle. 
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ANNEXE A  

MANDAT 

CONTEXTE 

De nombreux Canadiens comptent sur des produits fabriqués à partir de plasma humain pour traiter une 

gamme de problèmes de santé (« produits dérivés du plasma humain »). La majorité de 

l’approvisionnement en produits dérivés du plasma utilisé au Canada est acheté auprès de fabricants 

commerciaux des États-Unis. Par contre, l’approvisionnement en sang du Canada (composants sanguins 

individuels destinés aux transfusions dans les hôpitaux) est entièrement autosuffisant grâce aux activités 

de dons volontaires de sang gérées par la Société canadienne du sang et Héma-Québec. 

À l’heure actuelle, la demande mondiale pour les produits d’immunoglobuline (Ig) dérivés du plasma 

humain est forte, ce qui semble contribuer à l’expansion du prélèvement de plasma commercial dans de 

nouveaux marchés, y compris le Canada. Dans ce contexte, le principal fournisseur de sang du Canada a 

exprimé les préoccupations suivantes : 

 Les conditions des marchés mondiaux d’Ig de plus en plus concurrentiels peuvent avoir une 

incidence négative sur la sécurité et la durabilité de l’approvisionnement en produits d’Ig au 

Canada; 

 De nouvelles activités (ou des activités élargies) de prélèvement de plasma au Canada peuvent 

détourner les donneurs de sang du bassin de donneurs volontaires au point où la sécurité et la 

durabilité de l’approvisionnement en sang au Canada pourraient être compromises. 

Le gouvernement fédéral met sur pied le comité d’experts sur l’approvisionnement en produits 

d’immunoglobuline et ses répercussions au Canada (« comité ») pour obtenir un examen objectif d’experts 

des données probantes liées à ces questions et à ces préoccupations afin d’éclairer l’élaboration des 

politiques et des pratiques futures. Sa composition et son mandat ont été établis de concert avec les 

provinces et les territoires.  

MANDAT 

Le mandat du comité est de rassembler, d’examiner et d’évaluer les données probantes disponibles 

concernant ce qui suit : 

1. les facteurs liés à l’approvisionnement et à la demande qui peuvent avoir une incidence sur la 

sécurité et la durabilité de l’approvisionnement en Ig destiné aux Canadiens;  
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2. les répercussions possibles des activités de prélèvement de plasma sur la sécurité et la durabilité 

du système canadien d’approvisionnement en sang, si les activités de prélèvement de plasma 

connaissaient une expansion marquée au Canada;  

3. les pratiques internationales actuelles et nouvelles et les leçons retenues relativement à 

l’atténuation des conséquences néfastes possibles sur la sécurité et la durabilité énoncées aux 

numéros 1 ou 2 ci-dessus. 

Dans ses évaluations, le comité doit tenir compte de la probabilité et de la gravité des répercussions 

potentielles à court, à moyen et à long terme.   

Le comité n’a pas le mandat de formuler des recommandations ni de faire des commentaires sur les 

orientations politiques actuelles ou futures des gouvernements ou de tout autre parti. Les décisions sur les 

politiques relatives aux systèmes d’approvisionnement en sang et en plasma au Canada demeurent la 

prérogative des gouvernements et des autorités qu’ils peuvent désigner pour formuler ou mettre en 

œuvre les politiques.   

Pour guider le comité dans ses évaluations, des questions et des considérations ont été élaborées (annexe 

A.1). Celles-ci ont pour but d’aider, non de limiter, les enquêtes et les délibérations du comité.  

REDDITION DE COMPTES ET PRINCIPAUX PRODUITS LIVRABLES  

Le comité, par l’entremise de son président, relèvera du sous-ministre fédéral de la Santé et lui rendra des 

comptes. La reddition de comptes comprendra des bilans provisoires des progrès accomplis. Le principal 

produit livrable sera un rapport final à soumettre d’ici le 31 décembre 2017, lequel devra comprendre 

notamment : 

 un sommaire; 

 les constatations, les conclusions, et les motifs à l’appui des conclusions du comité;  

 un résumé global des données probantes examinées et des commentaires recueillis, en indiquant 

les restrictions concernant la fiabilité des données disponibles qui peuvent avoir influencé les 

constatations, et la façon dont les commentaires ont été perçus par le comité.  

Le gouvernement fédéral consultera le président du comité et les provinces et les territoires relativement 

à la conclusion et à la publication du rapport et fournira une copie sous embargo aux provinces et aux 

territoires avant toute diffusion publique.  

MANDATS COMPLÉMENTAIRES 

Le Comité de liaison provincial et territorial sur le sang (CLPTS) donne des conseils et fournit un soutien 

aux sous-ministres et aux ministres provinciaux et territoriaux de la Santé sur les questions touchant le 

système d’approvisionnement en sang (sauf le Québec). Le comité doit examiner tous les renseignements 

pertinents et opportuns que le CLPTS ou les représentants provinciaux et territoriaux lui fournissent.  

COMMENTAIRES EXTERNES 

Afin d’éclairer ses délibérations, le comité peut par l’entremise du Secrétariat, retenir les services 

d’experts non gouvernementaux indépendants chargés de lui fournir des conseils et des renseignements 
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sur certains sujets liés à son mandat. Le comité peut également, à sa discrétion, consulter des 

informateurs clés, tels que : 

 des fournisseurs canadiens actuels participant au prélèvement de sang ou de plasma et à la 

fabrication de produits dérivés du plasma;  

 des experts et des intervenants internationaux; 

 des représentants de groupes de patients canadiens qui comptent sur les produits dérivés du 

plasma humain (en mettant l’accent sur les utilisateurs de produits d’Ig). 

COMPOSITION DU COMITÉ 

Le comité sera composé de quatre membres nommés par le sous-ministre : un président et trois experts 

qui possèdent collectivement de l’expertise et de l’expérience nationale et internationale dans les 

domaines suivants : 

 le contexte du secteur canadien de la santé, notamment la répartition des compétences fédérales 

et provinciales-territoriales; 

 les systèmes internationaux de collecte de sang et de plasma dans les contextes du secteur public 

et privé; 

 les chaînes d’approvisionnement internationales, les marchés mondiaux et les mécanismes 

d’intervention du marché dans un contexte de produits biologiques ou pharmaceutiques, ou de 

santé;  

 la pondération des intérêts variés des intervenants. 

RESPONSABILITÉS DU COMITÉ 

Voici les responsabilités du président : 

 s’assurer que les discussions du comité demeurent axées sur son mandat; 

 s’assurer que les membres du comité ont la chance de contribuer; 

 collaborer avec les membres du comité et le secrétariat; 

 présenter des rapports d’étape au sous-ministre fédéral de la Santé, au besoin; 

 diriger les réunions du comité et y participer; 

 s’assurer que le rapport est soumis à temps; 

 soumettre et présenter le rapport final au sous-ministre fédéral de la Santé et, sur demande, 

présenter ce rapport à une réunion des sous-ministres FPT de la Santé. 

Voici les responsabilités des membres du comité : 
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 examiner les documents pertinents fournis ou demandés au secrétariat; 

 mettre à profit leur expertise et leur expérience pour contribuer aux délibérations du comité; 

 participer activement aux réunions et aux discussions; 

 contribuer en temps opportun aux discussions et à la préparation du rapport; 

 aider le président à s’acquitter de ses fonctions. 

 

Les activités prévues dans le plan de travail du comité incluent : 

 les réunions du comité, y compris les téléconférences et/ou les rencontres en personne;  

 les rencontres avec les intervenants, y compris les entrevues des principaux intervenants; 

 la collecte de données probantes, y compris l’examen de documents fournis par le secrétariat; 

 la rédaction du rapport, y compris la révision du rapport provisoire et du rapport final; 

 la présentation du rapport final et des constatations; 

 la préparation pour chaque activité susmentionnée. 

Le comité est encouragé à obtenir un consensus dans la mesure du possible. Lorsque le consensus n'est 

pas possible, le compte rendu de la réunion ou le rapport doit refléter la diversité des points de vue. 

Dès que le comité aura rempli son mandat, il pourra être dissous. 

INDEMNISATION 

Tous les membres qui participent au comité sont rémunérés dans le cadre d’un contrat de service et sont 

considérés des entrepreneurs, et non comme des bénévoles. Ces membres n’ont pas droit à une 

indemnisation. Dans ces circonstances, il incombe aux membres de souscrire une assurance à titre 

individuel, s’ils le désirent. 

Les dépenses engagées par les membres du comité dans le cadre d’un voyage approuvé, comme les coûts 

associés au déplacement et à l’hébergement, seront remboursées conformément à la politique et aux 

lignes directrices du Conseil du Trésor. 

SECRÉTARIAT DU COMITÉ 

Santé Canada établira un secrétariat et en assumera les coûts afin de fournir un soutien administratif et 

logistique au comité. Le secrétariat assurera l’administration des dépenses du comité, coordonnera les 

activités de relations externes, et fera avancer la recherche ainsi que la rédaction et la communication des 

rapports (y compris la production du rapport final du comité).   

DÉCLARATION DES AFFILIATIONS ET INTÉRÊTS  

Les membres du comité sont tenus de se conduire de façon impartiale, professionnelle, respectueuse et 

juste en tout temps. Ils ne peuvent pas utiliser leur poste de membre du comité à des fins privées ou 

collatérales quelconques. Pour que leur candidature soit prise en compte, les membres potentiels du 

comité sont tenus de remplir et de fournir le Formulaire de déclaration d’intérêts et d’affiliations, dont un 

sommaire sera publier sur son site Web. En plus, Santé Canada ou le président peuvent aussi demander 

aux membres de faire une déclaration verbale de leurs affiliations et intérêts pertinents au début de la 

réunion du comité. 
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CONFIDENTIALITÉ 

Afin d'appuyer leur capacité de fournir des conseils éclairés, les membres du comité sont appelés à 

recevoir des renseignements confidentiels dans le cadre des activités de consultation. Tous les membres 

du comité sont tenus de signer une entente de confidentialité qui interdit la diffusion de tout 

renseignement confidentiel reçu dans le cadre de leur participation au comité. Le président fera en sorte 

que chaque personne participant à une réunion ou à toute autre forme de communication ait reçu des 

directives sans équivoque sur la confidentialité des délibérations.  

Le rapport final du comité est également considéré comme de l’information confidentielle à moins d’avoir 

été publié par le sous-ministre fédéral de la Santé, ou jusqu’à ce qu’il le soit. Autrement, tous les 

renseignements recueillis par le comité sont assujettis à la Loi sur l’accès à l’information ou à la Loi sur la 

protection des renseignements personnels. 

Un membre doit avoir obtenu l’autorisation Santé Canada pour pouvoir discuter des travaux du comité 

avec les médias ou dans le cadre de conférences ou d’autres événements externes. Toutes les demandes 

des médias relatives aux déclarations ou aux activités du comité seront acheminées à l'Unité des Relations 

avec les médias de Santé Canada qui coordonnera les réponses.  

COTE DE SÉCURITÉ  

Tous les membres sont tenus d’obtenir la cote de sécurité exigée. Ce processus peut comprendre un 

relevé des empreintes digitales des membres, à l’intention de la GRC. Santé Canada fournira aux candidats 

les formulaires nécessaires.   
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Annexe A.1 : QUESTIONS ET CONSIDÉRATIONS 

Voici des questions et des considérations pour guider le comité dans l’examen de chaque élément de son 

mandat.  

1. Les facteurs liés à l’approvisionnement et à la demande qui peuvent avoir une incidence sur la 

sécurité et la durabilité de l’approvisionnement en Ig pour les Canadiens.  

A. Approvisionnement : Il existe des exemples historiques de pics et de creux relativement aux tendances 

dans l’approvisionnement et la demande ayant trait aux produits dérivés du plasma (p. ex. la demande 

de facteur VIII a chuté après la mise au point d’un produit de remplacement non dérivé du plasma). 

 Si le marché mondial a réussi à s’adapter au rythme des tendances mondiales de 

l’approvisionnement et de la demande dans le passé, y a-t-il une raison quelconque de croire que 

le marché de l’Ig ne sera pas en mesure de le faire à moyen et à long terme? Si c’est le cas, quels 

sont les éléments nouveaux qui influent sur les prévisions de l’approvisionnement et de la 

demande d’Ig à long terme à l’échelle mondiale, et à quel point peut-on se fier aux prévisions? 

 Quels seraient les indicateurs qui signaleraient la venue de nouveaux enjeux?  

 S’il y avait une pénurie mondiale d’immunoglobuline, quelle est la probabilité que le Canada ne 

soit pas en mesure d’obtenir un approvisionnement en immunoglobuline qui suffit à la demande 

canadienne, compte tenu des chaînes actuelles d’approvisionnement en immunoglobuline? 

 La réaction des autres pays aux conditions du marché d’Ig (p. ex. augmentation des prélèvements 

de plasma) améliorera-t-elle l’approvisionnement mondial dans son ensemble?  

B. Demande : Le Canada fait partie des plus grands utilisateurs de produits d’immunoglobuline par 

habitant au monde.  

 Dans quelle mesure les pratiques relatives à l’emploi non conforme ou sous-optimal 

d’immunoglobuline contribuent-elles de façon importante à la demande d’immunoglobuline au 

Canada? 

 Y a-t-il, pour les patients qui reçoivent actuellement un traitement par immunoglobulines, des 

technologies ou des traitements de remplacement en vue qui pourraient réduire 

considérablement la demande pour les produits d’Ig (dérivés du plasma)?      

 

2. Les répercussions possibles des activités de prélèvement de plasma sur la sécurité et la durabilité du 

système canadien d’approvisionnement en sang, si les activités de prélèvement de plasma 

connaissaient une expansion marquée au Canada.  

A. Les systèmes de collecte de plasma coexistent avec les systèmes de collecte de sang dans de 

nombreux pays, notamment les États-Unis, l’Allemagne, l’Autriche, la Hongrie et la République 

tchèque.  

 Les initiatives de collecte de plasma ont-elles eu une incidence sur la capacité des fournisseurs de 

sang à répondre à la demande de composants sanguins frais? Si c’est le cas, de quelle façon et 

dans quelle mesure?  
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o Quels facteurs contribuent à cette incidence, et lesquels sont pertinents dans le contexte 

canadien (p. ex. où les réserves de composants sanguins sont gérées à l’échelle régionale 

ou nationale)?  

 Quels indicateurs (ou niveaux d’activité de prélèvement de plasma) laisseraient présager de 

nouveaux enjeux dans le contexte canadien?   

 

3. Les pratiques internationales actuelles et nouvelles et les leçons retenues relativement à 

l’atténuation des conséquences néfastes possibles sur la sécurité et la durabilité énoncées aux 

numéros 1 ou 2 ci-dessus. 

Le comité pourrait recenser et mettre en évidence les constatations pertinentes liées aux aspects 

suivants :  

A. La façon d’optimiser les mécanismes de marché et l’infrastructure actuels pour atténuer les 

facteurs qui pourraient nuire à la sécurité et à la durabilité de l’approvisionnement en produits 

d’Ig. 

 Quelles mesures ou méthodes stratégiques ont été mises à l’essai ailleurs et quels ont été les 

résultats (sans modification du volume de prélèvement de plasma au pays)? 

B. La façon de diriger les activités de collecte de plasma au pays pour atténuer les facteurs qui 

pourraient nuire à la sécurité et à la durabilité du système d’approvisionnement en sang.  

C. Les mécanismes de gestion de la demande permettant aux patients pour qui l’immunoglobuline 

est la seule ou la thérapie optimale d’avoir un accès prioritaire, advenant une interruption de 

l’approvisionnement.  
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ANNEXE B 

BIOGRAPHIES 

Présidente : Penny Ballem, M.D., FRCP, MACSS 

La Dre Ballem est spécialiste de l’hématologie, et est présentement professeure clinique de médecine à 

l’Université de la Colombie-Britannique et professeure à l’Institut des politiques, de la gestion et de 

l’évaluation de la santé de l’École de santé publique Dalla Lana de l’Université de Toronto. Elle a obtenu un 

diplôme de médecine de l’Université de la Colombie-Britannique après avoir obtenu une maîtrise en 

immunologie de l’Université Western Ontario. La Dre Ballem a rempli le rôle de consultante principale en 

santé pour le gouvernement, de présidente et de coprésidente de comités nationaux et internationaux, et 

elle a été sous-ministre de la Santé en C.-B. pendant six ans où elle était notamment chargée de la liaison 

avec le Conseil FPT des sous-ministres de la Santé relativement à la Société canadienne du sang. Parmi ses 

prix et réalisations, la Dre Ballem a été faite membre de l’Académie canadienne des sciences de la santé 

(ACSS) pour son rendement exceptionnel dans le réseau universitaire des sciences de la santé au Canada. 

Vice-présidente : Francine Décary, M.D., Ph.D., MBA, IAS.A, O.C., O.Q. 

Francine Décary possède une feuille de route impressionnante à titre de chercheuse scientifique en 

hématologie et de spécialiste et administratrice du système d’approvisionnement en sang. Après avoir 

étudié la médecine à l’Université de Montréal, la Dre Décary a reçu une formation spécialisée en 

transfusion sanguine au New York Blood Center, et elle est détentrice d’un doctorat en 

immunohématologie de l’Université d’Amsterdam. En 1996, elle a terminé une maîtrise en administration 

des affaires pour cadres en exercice à l’Université de Sherbrooke. En 1998, la Dre Décary était responsable 

de la gestion des services transfusionnels de la Société canadienne de la Croix-Rouge pour tout l’Est du 

Canada. Elle a ensuite fondé Héma-Québec et en a assumé la direction à titre de présidente et de chef de 

la direction jusqu’en 2011. Les nombreuses reconnaissances pour son excellence en matière de sciences et 

de gestion comprennent le Prix du Québec Armand-Frappier (2005), sa nomination à titre d’Officière de 

l’Ordre national du Québec (2008) et d’Officière de l’Ordre du Canada (2012). La Dre Décary a fait partie ou 

dirigé de nombreux conseils d’administration dont ceux de la Société canadienne de médecine 

transfusionnelle (présidente), de la Société internationale de transfusion sanguine (présidente), de 

l’America’s Blood Centers (secrétaire du Conseil) et de l’Institut national de recherche scientifique (INRS) 

(présidente du sous-comité). 
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Conseiller spécial : Merlyn Sayers, M.B., Ch.B., Ph.D. 

M. Sayers est président et chef de la direction de Carter BloodCare, programme communautaire sur le 

sang à Dallas-Fort Worth. Il fait aussi partie du personnel enseignant de la faculté du Southwestern 

Medical Center de l’Université du Texas. Il a déjà été directeur médical au Puget Sound Blood Center, à 

Seattle, dans l’État de Washington, et a été membre du corps enseignant du département d’hématologie 

de l’Université de Washington. Les titres de M. Sayers lui ont été décernés par l’Université du 

Witwatersrand, à Johannesburg, en Afrique du Sud. Il a été vice-président du Washington State Board of 

Health, président du Blood Safety and Availability Committee de la Food and Drug Administration (FDA), et 

président des America’s Blood Centers (ABC). Il a signé de nombreuses publications, qui traitaient 

notamment de la sûreté des transfusions et de la gestion des donneurs. Il est le plus récent lauréat du 

ABC’s Lifetime Achievement Award. 

Conseiller spécial : Patrick Robert, Ph.D. 

Depuis 1995, Patrick Robert est président de la société d’études de marché Marketing Research Bureau, 

Inc., qui se spécialise dans la collecte et l’analyse de données sur les marchés des produits sanguins et 

plasmatiques dans le monde. M. Robert possède une trentaine d’années d’expérience dans les domaines 

du sang et du plasma, à la fois dans les secteurs à but non lucratif et commercial. Il a notamment travaillé 

pour l’Organisation mondiale de la Santé (1972), la Société d’études pour le développement économique 

et social de France (1975) et l’Organisation de coopération et de développement économiques (1976). En 

1977, il est devenu administrateur du service de transfusion sanguine de la Fédération internationale des 

Sociétés de la Croix-Rouge et du Croissant-Rouge, à Genève, en Suisse. En 1987, il s’est joint à la société 

Bayer en tant que gestionnaire de la recherche en marketing de la division des produits plasmatiques 

(aujourd’hui Grifols). M. Robert est titulaire d’un doctorat en économie de la santé de l’Université d’Aix-

en-Provence (France) et d’une maîtrise en administration publique de l’Université Cornell (États-Unis). Il a 

aussi étudié à Tübingen, en Allemagne, pendant deux ans. Il a publié de nombreux articles sur 

l’organisation des soins de santé, et plusieurs études de marché dans le domaine du sang et du plasma. 

 

 

De gauche à droite : Patrick Robert, Francine Décary, Penny Ballem et Merlyn Sayers 
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ANNEXE C 

GROUPES OU PARTICULIERS SOLLICITÉS PAR 

LE COMITÉ OU LA PRÉSIDENTE 

La présente annexe contient le nom des organismes ou des personnes qui ont rencontré le Comité ou la 

présidente pendant les travaux du Comité. Les catégories comprises dans cette annexe sont les suivantes : 

 les groupes qui ont présenté des exposés au Comité; 

 les organismes qui ont présenté des déclarations au Comité ou participé à une table ronde; 

 le Comité de liaison provincial et territorial sur le sang (à compter de février 2018); 

 les informateurs clés; 

 les membres du Comité consultatif national (en date de février 2018). 

 

Groupes ayant présenté un exposé au Comité  

Société Titre Nom 

Société canadienne du 
sang 

Chef de la direction Dr. Graham Sher  

Vice-président, Affaires publiques 
Directeur, Planification stratégique et gestion du 
portefeuille 

Jean-Paul Bédard  
Mathias Haun 

Canadian Plasma 
Resources 

Chef de la direction Dr. Barzin Bahardoust 

Consultant  Jim Pimblett 

CSL Behring Directeur médical principal 

Directeur principal, Services aux entreprises 

Toby L. Simon 
David Confessore 

Grifols Canada Ltd. Directrice générale Mary Hughes 

Héma-Québec Vice-président, Affaires médicales et innovation Dr. Marc Germain 

Prometic Vice-président, Plasma Technologies  Bill Bees 

Therapure Biopharma 
Inc. 

Président, ProductsCo Biologics (désormais Evolve 
Biologics) 

Blaine Forshage 

Chef des opérations du plasma Mark Krause 
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Liste des organismes qui ont présenté leur point de vue au Comité ou participé à une table ronde 

 Alpha-1 Canada  

 Angioœdème héréditaire Canada  

 Association canadienne de rhumatologie  

 Blood Watch 

 Coalition canadienne de la santé  

 Coalition de la santé du Nouveau-Brunswick 

  Congrès du travail du Canada  

 Conseil des Canadiens  

 Fédération canadienne des syndicats 
d’infirmières et infirmiers  

 

 Immunodéficience Canada  

 Organisation canadienne des personnes 
immunodéficientes  

 Réseau des associations vouées aux troubles 
sanguins rares  

 Réseau régional ontarien de coordination du 
sang (RROCS) 

 Société canadienne d’allergie et 
d’immunologie clinique (SCAIC)  

 Société canadienne de l’hémophilie 

 Syndicat canadien de la fonction publique  

Comité de liaison provincial et territorial sur le sang (en février 2018) 

Nom Titre Division Ministère 

Carol 
Amirault 

Directrice  Services de santé territoriaux Ministère de la Santé et 
des Services sociaux 

Brian 
Bertelsen 

Analyste des politiques Politiques et programmes en 
matière de santé 

Ministère de la Santé et 
du Mieux-être 

Marina 
Hamilton 

Gestionnaire de 
programme, PT 

Programme provincial de 
coordination du sang 

Autorité sanitaire de la 
Nouvelle-Écosse 

Judy Hoff Directrice Médecine transfusionnelle Santé Saskatchewan 

Dai Kim Gestionnaire Réseau Trillium pour le don de 
vie / Sang et programmes 
spécialisés (PATBS) 

Ministère de la Santé et 
des Soins de longue 
durée 

Glenna Laing Directrice, Unité des 
services provinciaux 

Prestations pharmaceutiques et 
supplémentaires 

Ministère de la Santé de 
l’Alberta 

Sonia 
Marchand 

Gestionnaire, Services de 
laboratoire 

  Gouvernement du 
Nunavut 

Daphne 
Osborne 

Gestionnaire de 
programmes 

Programme provincial de 
coordination du sang 

Ministère de la Santé et 
des Services 
communautaires 

Emily 
Scrivens 

Analyste des politiques Ministère de la Santé et des 
Services sociaux 

Gouvernement du 
Yukon H1 

Robert 
Shaffer 

Directeur exécutif, 
Services de cancérologie 
et de diagnostic 

Politiques et programmes 
régionaux 

Ministère de la Santé, de 
la Vie saine et des Aînés 
du Manitoba 

Jane Stafford Consultante  Division des services de santé Santé 

Wendy 
Vowles 

Directrice, Services 
transfusionnels 

Direction des services de 
laboratoire, de diagnostic et de 
collecte du sang 

Division des services 
hospitaliers, 
diagnostiques et cliniques 
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Informateurs clés    

Nom Poste Organisme 

Bult, Jan Président et chef de la direction Plasma Protein Therapeutics 
Association (PPTA) 

Barotine-Toth, Dr. 

Klara  
Directrice, Assurance de la qualité/contrôle 

de la qualité 

Hungarian Blood Transfusion Service 

(OVSZ) 

Brill-Edwards, Dr. 
Michele  

Hôpital indépendant; professionnelle de la 
santé 

Faculté de médecine de l’Université 
de Toronto 

Cervenakova, Larisa Directrice médicale  Plasma Protein Therapeutics 
Association 

Doucette, Dr. Doug  Président désigné de la Société canadienne 
des pharmaciens d’hôpitaux, agent de 
liaison externe et directeur clinique, 
pharmacie régionale 

Société canadienne des pharmaciens 
d’hôpitaux et Réseau de santé 
Horizon 

Hall, Frances  Directrice, Bureau des stratégies de gestion 
des produits pharmaceutiques 

Direction générale de la politique 
stratégique, Santé Canada 

O’Byrne, Patrick Directeur exécutif Saskatchewan Disease Control 
Laboratory, ministère de la Santé 

Reynolds, Karen  Directrice exécutive, Bureau des stratégies 
de gestion des produits pharmaceutiques  

Direction générale de la politique 
stratégique, Santé Canada 

Rongve, Dr. Ian Sous-ministre adjoint 
Division des services hospitaliers, 
diagnostiques et cliniques 

Ministère de la Santé, Colombie-
Britannique  

Roy, Myrella Directrice exécutive Société canadienne des pharmaciens 
d’hôpitaux 

Sabourin, Pierre  Sous-ministre adjoint Direction générale des produits de 
santé et des aliments, Santé Canada 

Schreiber, George  Directeur, Épidémiologie 
Source et Affaires internationales 

Plasma Protein Therapeutics 
Association 

Sher, Dr. Graham Chef de la direction Société canadienne du sang 

Stone, Michael Directeur général adjoint et avocat général National Blood Authority en Australie 

Strengers, Paul  Directeur exécutif International Plasma Fractionation 
Association (IPFA) 
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Membres du Comité consultatif national (en février 2018) 

Colombie-Britannique  Ontario 

Dr Robert Coupland 
Hôpital général de Kelowna 
Kelowna, Colombie-Britannique 

 Lindy McIntyre 
Société canadienne du sang 
Ottawa, Ontario 

Dre Dana Devine 
Société canadienne du sang 
Vancouver, Colombie-Britannique 

 Dre Chantal Pambrun 
Société canadienne du sang 
Ottawa, Ontario 

Dr Doug Morrison 
Fraser Health — médecine transfusionnelle 
New Westminster, Colombie-Britannique 

 Dre Katerina Pavenski 
Hôpital St. Michael’s 
Toronto, Ontario 

Dr Alan Tinmouth 
Hôpital d’Ottawa 
Ottawa, Ontario 

Rick Trifunov 
Société canadienne du sang 
Ottawa, Ontario 

Dre Kathryn Webert 
Société canadienne du sang 
Ancaster, Ontario 

Lindy McIntyre 
Société canadienne du sang 
Ottawa, Ontario 

Alberta  

Dr Meer-Taher Shabani-Rad 
Services de laboratoires de Calgary 
Foothills Medical Centre 
Calgary, Alberta 

 

Dre Susan Nahirniak 
Hôpital de l’Université de l’Alberta 
Edmonton, Alberta 

 

Saskatchewan  

Judy Hoff [coprésidente] 
Saskatchewan 

Dre Donna Ledingham 
Région sociosanitaire de Regina Qu’Appelle 
Regina, Saskatchewan 

Mme Shelley Stopera 
Coordonnatrice du Comité consultatif 
national/conseillère en programmes 

Dre Oksana Prokopchuk-Gauk 
Région sociosanitaire de Saskatoon 
Saskatoon, Saskatchewan 

 

Québec 

Dr Vincent Laroche 
Centre hospitalier affilié universitaire de Québec 
Québec, Québec 

 

 Provinces de l’Atlantique 

Dre Jennifer Fesser [coprésidente] 
Hôpital Queen Elizabeth 
Charlottetown, Île-du-Prince-Édouard 

Dr Lakshmi Rajappannair 
Réseau de santé Horizon 
Saint John, Nouveau-Brunswick 

Dre Irene Sadek 
Autorité sanitaire de la capitale 
Halifax, Nouvelle-Écosse 

Dr Sudeep Shivakumar 
Capital District Health Authority 
Halifax, Nouvelle-Écosse 

Dre Lucinda Whitman 
Eastern Health 
St. John’s, Terre-Neuve 

 

Manitoba  

Dre Debra Lane 
Société canadienne du sang 
Winnipeg, Manitoba 

Dr Brian Muirhead 
Centre des sciences de la santé 
Winnipeg, Manitoba 

Wendy Peppel 
Ministère de la Santé du Manitoba 
Winnipeg, Manitoba 
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ANNEXE D  

GROUPES DE PATIENTS 

MÉTHODOLOGIE 

 Onze organisations de patients ont été invitées à faire part de leurs commentaires, par écrit, sur 

des questions d’intérêt pour le Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits 

d’immunoglobuline et ses répercussions au Canada (voir la liste 1). Six d’entre elles ont répondu à 

l’invitation en octobre 2017, soit Alpha-1 Canada, la Société canadienne de l’hémophilie, 

l’Organisation canadienne des personnes immunodéficientes (CIPO), Angiœdème héréditaire 

(AOH) Canada, Immunodéficience Canada et le Réseau des associations vouées aux troubles 

sanguins rares (RAVTSR). 

 Des demandes de commentaires ont été envoyées le 27 septembre 2017 à des groupes de 

patients sélectionnés dans le but de les informer des travaux du Comité d’experts sur 

l’approvisionnement en produits d’immunoglobuline et ses répercussions au Canada (le Comité), 

de recueillir leurs commentaires et de les convier à une téléconférence organisée par le président 

et le vice-président du Comité. 

 Des demandes de commentaires ont également été transmises à des organisations qui 

représentent des personnes ayant reçu des immunoglobulines et d’autres produits dérivés du 

plasma, y compris des personnes qui dépendent de produits plasmatiques rares ou orphelins. 

 Pour s’assurer que les commentaires des organisations sont axés principalement sur les points 

d’intérêt pour le Comité, et afin d’en faciliter l’examen, les groupes devaient répondre aux 

questions ci-dessous (voir la liste 2). 

 Les documents de réponse ne devaient pas avoir plus de trois pages et devaient être envoyés, par 

voie électronique, au plus tard le 6 octobre 2017. Au cours de la première semaine d’octobre, on a 

effectué un suivi auprès des organisations pour vérifier si elles avaient bien reçu la demande de 

commentaires, puis, pendant la semaine du 10 octobre 2017, on a contacté les organisations qui 

n’avaient toujours pas répondu à la demande. 
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Liste 1: Groupes de patients désignés et identification des groupes ayant répondu 

à la demande       

Alpha-1 Canada* 

Angiœdème héréditaire (AOH) Canada* 

BC Hemophilia Society 

Canadian Organization of Rare Disorders 

Fondation canadienne du foie 

Fondation canadienne du syndrome de Guillain-Barré 

Immunodéficience Canada* 

Organisation canadienne des personnes immunodéficientes* 

Réseau des associations vouées aux troubles sanguins rares (RAVTSR)* 

Société Alzheimer du Canada 

Société canadienne de l’hémophilie* 

 

*Désigne les groupes qui ont répondu à la demande de commentaires 

Liste 2 : Questions 

1. Veuillez indiquer le nom de votre organisation et donner le nom et l’adresse courriel de la personne 

ressource pour la soumission.  

2. Veuillez décrire brièvement les troubles ou maladies que représente votre organisation et qui sont 

traités au moyen de produits dérivés du plasma, de même que les intérêts de votre organisation à 

l’égard de l’approvisionnement en produits du plasma. 

3. Données démographiques sur les patients (si disponibles). Veuillez préciser vos source(s) de données 

(p. ex. registres de patients). Les données d’intérêt incluent les suivantes : 

 Nombre de patients au Canada  

 Étendue de l’utilisation des produits d’immunoglobulines (c.-à-d. pourcentage de patients qui 

dépendent des immunoglobulines, si connu)  

 Étendue de l’utilisation d’autres produits plasmatiques (veuillez préciser les produits et le 

pourcentage de patients qui dépendent de ces produits, utilisés seuls ou en combinaison avec des 

immunoglobulines). 

 Résumé de toute question relative aux coûts pour les patients en ce qui concerne les principaux 

produits plasmatiques susmentionnés (c.-à-d. s’ils sont couverts par un régime 

d’assurance-médicaments) 

 Surveillez-vous des essais cliniques expérimentaux qui pourraient influer sur l’utilisation de 

produits dérivés du plasma pour traiter les troubles de vos membres (c.-à-d. qui pourraient 

remplacer l’utilisation d’immunoglobulines, ou établir de nouvelles indications pour les produits 

plasmatiques)? Si oui, veuillez fournir des détails sur les essais, les produits testés et tout résultat 

disponible. 
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4. Veuillez fournir toute position officielle ou énoncé de politique élaboré par votre organisation qui est 

lié au mandat du Comité d’experts (cela peut comprendre des éditoriaux publiés ou des textes 

d’opinion). Si de tels documents existent, veuillez les joindre ou les copier ci-dessous, et préciser la 

source et la date.  

 Si cela n’est pas explicitement indiqué dans l’énoncé, veuillez expliquer les motifs justifiant votre 

position ou les données probantes sur lesquelles elle s’appuie, le cas échéant. Cela peut 

comprendre des commentaires des membres de votre organisation, du public, des données 

scientifiques ou de la documentation de politique publique sur lesquels votre position est fondée, 

s’il y a lieu. 

5. Avez-vous des données concernant les facteurs pris en compte par les patients ou les cliniciens pour 

faire leurs choix en matière de traitements ou d’ordonnances (p. ex. résultats de sondages auprès de 

membres ou d’intervenants)? Si oui, veuillez les fournir.  

6. Veuillez fournir de façon succincte  d’autres renseignements ou données probantes liés au mandat du 

Comité d’experts que vous souhaiteriez nous transmettre. 

 

Les réponses sont fournies dans la langue d'origine. 
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ANNEXE E  

ORGANISMES DE SOINS DE SANTÉ 

MÉTHODOLOGIE 

 Trente organismes de soins de santé ont été invités à soumettre des commentaires écrits sur des 

questions pertinentes au Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits 

d’immunoglobuline et ses répercussions au Canada (voir la liste 1). Trois organismes ont répondu 

en février 2018 : la Société canadienne de rhumatologie (SCR), la Société canadienne d’allergie et 

d’immunologie clinique (CSACI) et le Réseau régional ontarien de coordination du sang (RRoCS). 

 Des invitations ont été envoyées le 12 janvier 2018 à certains groupes de soins de santé pour les 

informer des travaux du Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits d’immunoglobuline 

et ses répercussions au Canada (le Comité d’experts), et leur demander de s’exprimer sur ce sujet 

et les inviter à participer à une téléconférence organisée par la présidente et la vice présidente du 

Comité d’experts.  

 Des invitations ont été envoyées à des organismes représentant les fournisseurs 

d’immunoglobulines et représentant des spécialistes dans d’autres domaines des produits 

plasmatiques.  

 Pour aligner les réponses sur les enjeux qui intéressent le plus le Comité d’experts et de faciliter 

leur examen, les groupes ont été invités à répondre à des questions dans leurs présentations (voir 

la liste 2).  

 Les soumissions ne devaient pas dépasser trois pages et devaient être envoyés par voie 

électronique au plus tard le 5 février 2018. Le personnel a effectué un suivi la première semaine 

de février pour confirmer que les organisations avaient reçu l’invitation, puis de nouveau la 

deuxième semaine de février auprès des organisations qui n’avaient pas encore répondu.  
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Liste 1: Liste des organismes de soins de santé et présentations reçues      

Association canadienne de chirurgie pédiatrique 

Association canadienne de chirurgie thoracique 

Association canadienne des centres de santé pédiatriques 

Association canadienne des chirurgiens généraux 

Association canadienne des directeurs des cliniques d’hémophilie (AHCDC) 

Association canadienne des médecins d’urgence 

Association canadienne des neurosciences 

Association des allergologues et immunologues du Québec 

Association des chargés de sécurité transfusionnelle 

Association des médecins microbiologistes infectologues du Québec 

Association des neurologues du Québec 

Association des patients immunodéficients du Québec (APIQ) 

Association médicale canadienne 

Association pour la microbiologie médicale et l’infectiologie Canada 

Société canadienne d’allergie et d’immunologie clinique* 

Société canadienne d’hématologie  

Société canadienne de chirurgie vasculaire 

Société canadienne de neurologie 

Société canadienne de pédiatrie. 

Société canadienne de rhumatologie* 

Société canadienne de soins intensifs 

Stratégie d’utilisation du sang dans la région de l’Atlantique (ABUS) 

 

L’Association médicale canadienne a transmis la demande du Comité d’experts aux groupes suivants : 

Association canadienne de traumatologie 

Groupe consultatif de médecine transfusionnelle (TMAG) 

Programme provincial de coordination du sang de la Nouvelle-Écosse 

Réseau régional ontarien de coordination du sang* 

Société canadienne d’otorhinolaryngologie et de chirurgie cervico‑faciale 

Société canadienne des chirurgiens cardiaques 

Société canadienne des chirurgiens du côlon et du rectum 

Société canadienne des chirurgiens plasticiens 

 

*Des réponses ont été reçues des groupes identifiés par un astérisque   
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Liste 2 : Questions 

1. Veuillez indiquer le nom de votre organisation et donner le nom et l’adresse courriel de la 

personne ressource pour la soumission.  

2. Veuillez décrire brièvement la composition de votre organisme, la façon dont votre mandat se 

rapporte à l’approvisionnement en produits plasmatiques et l’intérêt de votre organisme ou de ses 

membres à l’égard de ces questions. 

3. S’il y a lieu, veuillez indiquer toutes les recherches effectuées par votre organisme (p. ex. enquêtes 

auprès de la population) ou rapports publiés qui résument les recherches, les données ou les 

pratiques de prescription pertinentes pour le mandat du Comité d’experts. Si possible, veuillez 

joindre ou fournir un lien vers cette information ci-dessous – vos travaux seront partagés avec le 

Comité d’experts dans le cadre de son examen du sujet. Veuillez décrire brièvement vos méthodes 

de recherche, s’il y a lieu. 

4. S’il y a lieu, veuillez indiquer toute position officielle ou énoncé de politique qui a été élaboré par 

votre organisme en lien avec le mandat du Comité d’experts (ce qui peut comprendre des 

éditoriaux, des textes d’opinion et des lignes directrices sur la prise en charge de l’utilisation 

publiés). Si de tels documents existent, veuillez les joindre ou les coller ci-dessous, en précisant la 

source et la date. 

 Si ce n’est pas indiqué explicitement dans l’énoncé, veuillez présenter les motifs et les 

éléments probants justificateurs. Il peut s’agir de l’apport de membres de votre organisation, 

du public, d’éléments de preuve scientifiques ou de documents d’intérêt public appuyant 

votre position, le cas échéant. 

5. Veuillez fournir succinctement des renseignements ou des éléments de preuve supplémentaires 

liés au mandat du Comité que vous souhaitez partager avec les membres du Comité. 

 

Les réponses sont fournies dans la langue d'origine. 
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ANNEXE F  

GROUPES D’INTERVENANTS 

MÉTHODOLOGIE 

 Onze organismes d’intervenants ont été invités à soumettre par écrit leurs commentaires sur des 

enjeux d’intérêt pour le Comité d’experts sur l’approvisionnement en produits d’immunoglobuline 

et ses répercussions au Canada (le Comité d’experts) (voir la Liste 1). Sept organismes ont répondu 

en octobre 2017 : Coalition canadienne de la santé (CCS); Blood Watch; Congrès du travail du 

Canada (CTC); Fédération canadienne des syndicats d’infirmières/infirmiers (FCSII); Le Conseil des 

Canadiens; Syndicat canadien de la fonction publique (SCFP); Coalition de la santé du Nouveau-

Brunswick (CSNB). 

 Des invitations ont été envoyées le 27 septembre 2017 à des groupes d’intervenants sélectionnés 

pour les informer du travail effectué par le Comité d’experts, connaître leur point de vue sur la 

question et les inviter à participer à une téléconférence organisée par le président et le vice-

président du Comité d’experts. 

 Les invitations ont été envoyées à des organismes nationaux/organismes cadres qui ont déjà pris 

position sur des questions relatives à la disponibilité de différents produits plasmatiques et à 

l’approvisionnement connexe; ces organismes ont été choisis en fonction de l’engagement qu’ils 

ont pris récemment par écrit et de leur intérêt à l’égard du don de plasma au Canada (le choix 

s’est fait principalement à partir de la page Web de Blood Watch intitulée « Who’s against paid 

plasma? »).  

 Les organismes comptant de nombreux membres ou chapitres aux vues communes ont été invités 

à envoyer des présentations communes. 

 Afin de les aider à axer leurs réponses sur les enjeux qui revêtent une plus grande importance 

pour le Comité d’experts et de faciliter notre examen de leurs présentations, nous avons demandé 

aux différents groupes de bien vouloir répondre aux questions suivantes dans leur présentation 

(voir la Liste 2).  

 Les présentations ne devaient pas dépasser trois pages et devaient être envoyées par voie 

électronique au plus tard le 6 octobre 2017. Notre personnel a fait un suivi au cours de la première 
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semaine d’octobre pour confirmer que les organismes avaient bien reçu l’invitation puis a fait une 

nouvelle vérification pendant la semaine du 10 octobre 2017 auprès des organismes qui n’avaient 

pas encore répondu. 

Liste 1: Groupes d’intervenants ciblés et présentations reçues 

 

Association des infirmières et infirmiers du Canada (AIIC) 

Blood Watch*  

Coalition canadienne de la santé (CCS)* 

Coalition de la santé du Nouveau-Brunswick (CSNB)*  

Congrès du travail du Canada (CTC)* 

Fédération canadienne des syndicats d’infirmières/infirmiers (FCSII)* 

Le Conseil des Canadiens* 

Médecins canadiens pour le régime public (MCRP) 

Syndicat canadien de la fonction publique (SCFP)* 

Syndicat national des employées et employés généraux du secteur public (SNEGSP) 

Unifor 

   

*Ce groupe a soumis une réponse.  

  

Liste 2: Questions  

 

1. Veuillez indiquer le nom de votre organisme et donner le nom et l’adresse courriel de la personne-

ressource pour la présentation.  

2. Veuillez décrire brièvement qui votre organisme représente, le lien entre votre mandat et 

l’approvisionnement en produits plasmatiques et l’intérêt de votre organisme et/ou de ses 

membres pour ces questions. 

3. Veuillez fournir tout travail de recherche que votre organisme a mené (p. ex., enquêtes auprès de 

la population) ou tout rapport publié qui résume des recherches, des lois, des données ou des 

pratiques pertinentes ayant un lien avec le mandat du Comité d’experts. Si cela est possible, 

veuillez joindre ou fournir un lien vers cette information ci-après. Votre travail sera transmis au 

Comité d’experts dans le cadre de son examen du sujet. Veuillez joindre une brève description de 

vos méthodes de recherche le cas échéant. 

4. Veuillez fournir toute prise de position officielle ou énoncé de politique formulé par votre 

organisme qui a trait au mandat du Comité d’experts (il peut s’agir d’éditoriaux ou d’articles 

d’opinion qui ont été publiés). Si de tels documents existent, veuillez les joindre ou les coller ci-

dessous en précisant la source et la date. 

 Si l’énoncé ne le mentionne pas de façon explicite, veuillez expliquer la raison d’être et les 

éléments probants sur lesquels la position se fonde. Ce pourrait être des commentaires de 

membres de vos organisations ou du public, des preuves scientifiques ou des documents 

sur des politiques publiques étayant votre position s’il y a lieu. 
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5. Vous pouvez également fournir d’autres preuves ou renseignements succincts qui ont un lien avec 

le mandat du Comité d’experts dont vous désirez faire part aux membres de ce dernier. 

 

Les réponses sont fournies dans la langue d'origine. 
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(Aussi sur internet : https://www.donationethics.com/static/DonationEthicsOpenLetterFrench.pdf ) 
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