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Sommaire

Le Programme des médicaments vétérinaires (PMV) est administré par la Direction des
médicaments vétérinaires (DMV), Direction générale des produits de santé et des aliments,
Santé Canada. Le PMV est responsable « de I’évaluation et [du] controle de I’innocuité, de la
qualité et de I’efficacité des médicaments vétérinaires administrés aux animaux destinés a
I’alimentation et aux animaux de compagnie, ainsi que [de] la promotion de leur utilisation
prudente et [de] I’établissement de normes pour une telle utilisation » (Santé Canada, 2010a).
Les activités du PMV sont les suivantes : réaliser des travaux de recherche et de surveillance sur
les tendances en santé; ¢laborer des politiques et des réglements; communiquer avec les
partenaires et les intervenants; réaliser un examen préalable a la mise en marché et une
surveillance post-commercialisation des médicaments vétérinaires; surveiller la conformité a la
réglementation et faire observer la réglementation. Les principaux participants au programme
sont les suivants : la DMV; I’Inspectorat de la DGPSA; les bureaux régionaux du Bureau des
régions et des programmes (BRP); I’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA).

L’évaluation du PMV fait partie du Plan quinquennal d’évaluation de Santé Canada. A I’aide de
la Politique sur 1’évaluation en vigueur du Secrétariat du Conseil du Trésor (SCT, 2009), les
¢valuateurs ont examiné la pertinence et le rendement (efficacité, efficience et économie) des
activités de Santé Canada relevant du PMV. La période visée par I’évaluation s’étend de 1999 a
2012. Elle a été établie d’apres le Plan d’évaluation stratégique de la Direction générale des
produits de santé et des aliments (2006), qui présente I’historique du PMV en maticre de
financement et les obligations connexes en mati¢re de production de rapports. Cependant,
I’évaluation porte surtout sur les derniéres années de cette période. Les résultats de 1’évaluation
guideront la mise en ceuvre des activités courantes et futures du PMV.

La collecte de données pour 1’évaluation s’est déroulée de février 2012 a aott 2013; elle repose
sur plusieurs sources de données, notamment une revue de la littérature, un examen des
documents, un examen des données administratives, une analyse comparative des questions
importantes, des enquétes aupres de représentants de 1’industrie et d’utilisateurs finaux des
médicaments vétérinaires ainsi que des entrevues avec des informateurs clés.

Constatations
Pertinence

Les risques possibles pour la santé humaine liés a I'utilisation de médicaments vétérinaires
administrés aux animaux destinés a I’alimentation et aux animaux de compagnie, comme les
risques découlant de la présence possible de résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments, les risques associés a la résistance aux antimicrobiens (RAM) et I’exposition directe
aux médicaments vétérinaires, donnent a penser que Santé Canada doit poursuivre ses activités
de réglementation de ces produits afin de protéger la santé de la population canadienne. Ce role
correspond aux roles et responsabilités du gouvernement fédéral et de Santé Canada, qui sont
décrits dans les lois et réglements fédéraux, et cadre directement avec le résultat stratégique de
Santé Canada « les Canadiens sont informés et protégés des risques pour la santé que présentent
les aliments, les produits, les substances et les environnements ». De plus, les activités du PMV
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s’harmonisent parfaitement aux priorités fédérales de renforcer la salubrité des aliments et la
sécurité des produits de consommation, conformément a ce qui a été exprimé dans les récents
discours du Trone, le Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de
consommation (PASPAC) et ’accord Cultivons I’avenir. Dans le cadre de I’initiative de
modernisation de la réglementation de la DGPSA, le PMV travaille actuellement a un nouveau
cadre de réglementation des médicaments vétérinaires.

Rendement — Mise en ceuvre du programme

Au Canada, le pouvoir de réglementation des médicaments vétérinaires est un champ de
compétence partagé entre Santé¢ Canada, I’ACIA, les provinces et les territoires; Santé Canada et
I’ ACIA sont responsables de I’exécution des activités précédant et suivant la mise en marché
considérées comme faisant partie du PMV. Au cours de la période visée par I’évaluation, aucune
structure de gouvernance ni aucun mécanisme de coordination officiel n’a été mis en place pour
le PMV ni pour le volet de Santé Canada. Toutefois, Santé Canada dispose d’un éventail de
structures et de mécanismes officiels et non officiels mis en place avec ses partenaires (p. ex.
protocoles d’entente, groupes de travail et comités, etc.) pour régir différents aspects du
programme. Dans I’ensemble, 1’approche existante pour la gouvernance du programme semble
fonctionner raisonnablement bien. Méme si des changements ont été apportés récemment a la
structure de gouvernance de la DGPSA, en vertu desquels les médicaments vétérinaires ont été
congus comme faisant partie du grand Programme des médicaments, il est toujours important,
tant du point de vue de la reddition de comptes que de la gestion du programme, que

Santé¢ Canada maintienne sa capacité de faire rapport a la fois sur les extrants et sur les résultats
obtenus par ses activités de réglementation relatives aux médicaments vétérinaires.

Recommandation 1

Santé Canada devrait développer et renforcer sa capacité de faire rapport sur les résultats
de ses activités de réglementation se rapportant au PMV.

Au cours de la période visée par I’évaluation, Santé Canada a réalisé des progres considérables
en ce qui concerne la mise en ceuvre de ses activités prévues; ce faisant, il a d prendre des
mesures a 1’égard de plusieurs nouveaux problémes et défis. L’une de ses plus grandes
réalisations a été de réussir a éliminer un important arriéré de travail lié aux présentations de
médicaments vétérinaires et de réduire considérablement le délai moyen de la prise de décisions.
Les données les plus récentes dont on dispose indiquent que, en 2011-2012, 89 % des décisions
réglementaires s’appliquant a des médicaments vétérinaires ont été prises selon les normes de
service — et la cible de rendement avait été fixée a 90 % des décisions. De plus, Santé Canada a
entrepris plusieurs autres initiatives pour améliorer 1’efficacité du processus d’examen,
notamment les suivants : lancement d’un projet pilote avec la Food and Drug Administration des
Etats-Unis (FDA des E.-U.) sur I’examen paralléle des sections techniques des présentations de
médicaments destinés aux animaux de compagnie; adoption d’un programme pilote de
déclaration provisoire pour les produits vétérinaires de santé a faible risque (PVSFR);
simplification de I’examen des présentations de médicaments génériques; mise en place d’un
processus d’approbation spécialisé pour les médicaments a usage limité pour espéces mineures
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(ULEM); amélioration du processus d’échange de renseignements avec ses homologues
internationaux, notamment en trouvant des moyens d’accroitre 1’utilisation des examens et des
données provenant de 1’étranger.

En ce qui a trait aux communications et aux consultations avec les intervenants, les informateurs
clés externes ont souligné que la DMV avait fait des efforts concertés, surtout au cours des
dernieres années, pour améliorer ses activités de communication et de consultation avec les
intervenants; en reégle générale, ils estiment que ces mémes activités se sont améliorées
considérablement. Cela dit, certaines données probantes démontrent que, alors que Santé Canada
a été particulierement efficace pour communiquer avec 1’industrie et plutot efficace pour
communiquer avec les vétérinaires, il n’a pas réussi a joindre les éleveurs d’animaux de ferme.
Etant donné les répercussions de ’utilisation de médicaments vétérinaires sur la santé humaine et
la salubrité des aliments, il est important que les éleveurs comprennent les risques liés a
I’utilisation de ces produits. On pourrait mettre en ceuvre une stratégie de communication a I’aide
d’intermédiaires, comme les associations provinciales de vétérinaires et les éleveurs, pour
s’assurer que les communications de Santé Canada au sujet des risques permettent de joindre les
utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires.

Dans le domaine de 1’¢laboration de réglements et de politiques, méme si Santé Canada a
présenté un certain nombre d’initiatives pour s’attaquer au probléme complexe de la résistance
aux antimicrobiens (RAM), il n’a pas encore entierement mis en ceuvre 1’ensemble des
recommandations formulées en 2002 par le Comité consultatif d’experts sur 1’utilisation
d’antimicrobiens chez les animaux et les conséquences pour la résistance et la santé humaine.
Jusqu’a maintenant, son approche va également a 1’encontre des recommandations de 2011 de
I’Organisation mondiale de la Sant¢ (OMS), notamment celles de mettre fin a ’utilisation non
thérapeutique d’antimicrobiens et d’exiger des ordonnances pour tous les antimicrobiens utilisés
pour lutter contre les maladies chez les animaux destinés a I’alimentation. Des informateurs clés
de Sant¢ Canada ont signalé que le Ministére travaille actuellement a un certain nombre
d’initiatives pour s’attaquer a la RAM et collabore avec 1’ Agence de la santé publique du Canada
(ASPC), I’ACIA, Agriculture et Agroalimentaire Canada (AAC) et les responsables provinciaux
et territoriaux pour ¢laborer une approche plus coordonnée en matiere de RAM.

Santé Canada a été trés critiqué par les intervenants pour son incapacité a restreindre 1’utilisation
continue de médicaments non approuvés, qui serait I’un des principaux facteurs contribuant a la
RAM. Deux ¢léments de I’actuel cadre de réglementation des médicaments vétérinaires rendent
cette pratique possible. Premieérement, a I’heure actuelle, rien n’interdit I’importation de
médicaments non homologués a des fins d’utilisation chez des animaux. Cette lacune a permis a
des ¢leveurs d’obtenir des produits vétérinaires a colit moindre ou des produits non offerts au
Canada pour les utiliser dans leurs activités d’élevage. L autre élément se rapporte aux politiques
actuelles sur les ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA), qui font actuellement I’objet d’une
faible surveillance de la part de Santé Canada. A titre comparatif, d’autres administrations,
comme I’UE et les Etats-Unis, interdisent I’importation et I"utilisation de médicaments
vétérinaires non homologués et limitent I’importation de produits chimiques en vrac et d’IPA
aux titulaires de licences d’établissement.
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Récemment, Santé Canada a amorcé un processus touchant I’importation pour usage personnel
(IUP) ainsi que I’'importation et 1’utilisation directe d’IPA en tenant, en mars 2013, des
consultations auprés des intervenants au sujet d une approche proposée en matiere de
réglementation de I’IUP et des IPA.

Recommandation 2

Santé Canada devrait continuer de prendre des mesures pour lutter contre I’importation et
I’utilisation de médicaments vétérinaires et d’IPA non homologués.

Les activités de pharmacovigilance de Santé Canada relatives aux médicaments vétérinaires
comprennent la surveillance des déclarations de réactions indésirables a des médicaments (RIM),
la détection des signaux, 1’évaluation du lien de causalité et les mesures postérieures a la mise en
marché, comme la modification des étiquettes et les rappels de médicaments. Les intervenants
qui ont pris part a cette évaluation ont ciblé un certain nombre de lacunes possibles dans
I’approche de Santé Canada concernant les déclarations de réactions indésirables a des
médicaments et a la surveillance post-commercialisation, notamment : la sous-déclaration des
réactions indésirables a des médicaments de la part des utilisateurs finaux; un niveau de
connaissance et de compréhension insuffisant des exigences de Santé¢ Canada concernant la
déclaration des réactions indésirables a des médicaments de la part des fabricants étrangers;
I’absence d’exigences concernant la déclaration des réactions indésirables a des médicaments
pour les produits importés non approuvés, y compris les IPA; le manque d’attention accordée a
I’efficacité du produit dans les déclarations de réactions indésirables a des médicaments, une
information importante dans le contexte de la RAM selon les informateurs clés; le manque de
surveillance des produits de santé naturels vétérinaires (PSNV) apres la mise en marché. De plus,
au Canada I’information sur le nombre et les types de réactions indésirables aux médicaments
vétérinaires n’est pas rendue publique, contrairement a ce qui se fait aux Etats-Unis et dans I’UE.

Les activités de conformité et d’application de la loi touchant les médicaments vétérinaires sont
exécutées par Santé Canada et I’ACIA; elles portent sur ce qui suit : sensibilisation, consultation
et information; surveillance de la conformité au moyen d’inspections relatives aux bonnes
pratiques de fabrication (BPF) et d’inspections de conformité aux limites maximales de résidus
(LMR); vérifications et enquétes sur la conformité; application d’un éventail de mesures
volontaires ou réglementaires de conformité et d’application de la loi a 1I’égard des cas de
non-conformité. L’approche actuelle de Santé Canada concernant les inspections relatives aux
BPF des établissements de médicaments vétérinaires est pergue comme étant problématique par
I’industrie des produits de santé animale, qui estime que le Ministére applique des lignes
directrices inadéquates découlant d’une perspective axée sur la santé humaine pour les
inspections relatives aux BPF, notamment des lignes directrices qui ne sont pas appliquées aux
Etats-Unis ou dans I’'UE. Cependant, Santé Canada a publié des lignes directrices précises
décrivant la fagon dont les exigences sur les BPF peuvent s’appliquer différemment dans le cas
des médicaments vétérinaires. De plus, lors de consultations menées récemment sur un nouveau
cadre de réglementation des médicaments vétérinaires, il a proposé d’établir des exigences sur
les BPF des médicaments vétérinaires qui seraient admissibles selon un processus

d’« homologation » proposé¢; ces exigences seraient semblables a celles prescrites dans le
Réglement sur les produits naturels.
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Rendement — Atteinte des résultats

Au cours de la période visée par I’évaluation, Santé Canada a entrepris de nombreuses activités
qui devraient, en théorie, contribuer aux résultats attendus du PMV. Cependant, dans la plupart
des cas, les données administratives appuyant les conclusions quant a la mesure dans laquelle les
résultats ont ét¢ atteints sont limitées. Bien que I’évaluation visait a combler ces lacunes a I’aide
d’enquétes menées aupres de ’industrie et d’utilisateurs finaux, I’enquéte aupres de ces derniers
a obtenu un faible taux de réponse et a eu une portée limitée en raison du petit échantillon utilisé.
Compte tenu de ces facteurs, les données permettant de tirer des conclusions définitives sont
limitées quant a I’atteinte des résultats.

Dans I’immédiat, on s’attend a ce que le PMV entraine une hausse du niveau de connaissance et
de compréhension chez les utilisateurs finaux quant aux risques et aux avantages liés aux
médicaments vétérinaires ainsi qu’une meilleure connaissance et compréhension du cadre
réglementaire de Santé Canada s’appliquant aux médicaments vétérinaires au sein de 1’industrie.
Bien qu’il semble évident que Santé Canada a amélioré ses activités de communication et de
consultation aupres des intervenants au cours des dernic¢res années, peu de données probantes
démontrent que ces activités ont produit 1’effet souhaité, notamment chez les utilisateurs finaux.

Les activités du PMV visent également a accroitre le niveau d’innocuité et d’efficacité des
médicaments vétérinaires. Le PMV contribue a I’innocuité des produits en établissant des LMR
et des limites administratives maximales de résidus (LAMR) pour les médicaments vétérinaires,
et il avait établi 269 LMR pour 88 substances pharmacologiquement actives en date de mai 2012.
De plus, des améliorations apportées récemment au processus d’examen des présentations
pourraient, en théorie, mener a la présence de médicaments plus strs et efficaces sur le marché.
Toutefois, rien ne prouve que les nouveaux médicaments sont effectivement plus sirs et plus
efficaces que les produits existants.

Dans I’'immédiat, les activités du PMV visent une plus grande conformité de 1’industrie au cadre
de réglementation des médicaments vétérinaires de Santé Canada. Des données probantes
donnent a penser que la conformité de I’industrie aux LMR établies et aux exigences relatives
aux BPF est généralement ¢levée, mais en raison de la décision prise en 2007-2008 de combiner
les rapports d’inspection des BPF des médicaments pour usage vétérinaire et pour usage humain,
il est difficile de cibler des tendances claires au niveau de la conformité aux BPF au sein de
I’industrie des médicaments vétérinaires. Il est important pour Santé Canada, en tant
qu’organisme chargé de la réglementation des médicaments vétérinaires, de surveiller la
conformité au sein de 1’industrie des médicaments vétérinaires et de faire rapport a ce sujet. Une
telle approche concorde sans doute davantage avec la décision prise récemment par le Ministere
de reconnaitre le caractere unique des médicaments vétérinaires par 1’établissement d’un
nouveau cadre de réglementation des médicaments vétérinaires et concorde également davantage
avec I’approche adoptée par la FDA, qui sépare les rapports de conformité par type de produits.
Il faudrait aussi mettre davantage I’accent sur la présentation des résultats en matiere de
conformité (au lieu des activités et des extrants) si I’on souhaite mieux comprendre le degré de
conformité de I’industrie.
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Recommandation 3

Santé Canada devrait travailler a améliorer les rapports sur la conformité de I’industrie
aux exigences réglementaires s’appliquant aux médicaments vétérinaires. Le Ministere
devrait également mettre davantage I’accent sur les résultats en matiere de conformité
dans les rapports sur le rendement, plutdt que sur les activités et les extrants.

A moyen terme, les activités du PMV devraient amener les intervenants externes a faire preuve
de prudence lorsqu’ils utilisent des médicaments vétérinaires. Des données probantes tirées de la
littérature indiquent qu’il existe des pratiques dangereuses dans le milieu agricole canadien, dont
I’utilisation d’agents antimicrobiens, I’IUP ainsi que I’importation et 1’utilisation directe d’IPA,
meéme si ’ampleur du probléme continue de susciter des discussions. L’incidence du PMV sur le
comportement des utilisateurs finaux devrait faire I’objet de recherches dans 1’avenir.

On s’attend également a ce que les activités du PMV entrainent, a moyen terme, une plus grande
utilisation par Santé Canada des données scientifiques et de 1’analyse risques-avantages en vue
d’éclairer la prise de décisions. L utilisation de données scientifiques et de I’analyse
risques-avantages est officiellement intégrée au processus décisionnel de Santé Canada; en
général, le Ministére semble utiliser les données scientifiques et 1’analyse risques-avantages sur
une base réguliere pour éclairer la prise de décisions. Toutefois, le Ministére n’a pas encore mis
en ceuvre de réformes réglementaires pour s’attaquer a I’importation et a 1’utilisation de
médicaments non approuvés. Cette situation semble s’expliquer, du moins en partie, par des
préoccupations concernant I’incidence économique possible de telles réformes sur les éleveurs.

A moyen terme, on s’attend a ce que les activités du PMV entrainent une intervention rapide &
I’égard des risques ciblés. En raison de 1’absence de normes de rendement et de renseignements
sur le temps pris par Santé¢ Canada pour intervenir a 1’égard de ces risques, il n’y a pas
suffisamment de données probantes pour appuyer les conclusions générales concernant ce
résultat. Toutefois, on compte quelques exemples de problémes de longue date auxquels

Santé Canada ne s’est pas encore attaqué en modifiant ses politiques et ses réglements —
notamment I’importation et 1’utilisation de médicaments vétérinaires non approuveés qui se
poursuivent.

Les activités du PMV devraient aussi mener, 8 moyen terme, a une plus grande harmonisation
internationale des cadres de réglementation des médicaments vétérinaires et, ultimement, a une
amélioration de la santé¢ humaine et de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire. Les
données probantes recueillies dans le cadre de 1’évaluation donnent a penser que Santé Canada a
joué un role actif a 1’échelle internationale. Santé Canada participe a la Coopération
internationale pour 1’harmonisation des exigences techniques pour I’enregistrement des
médicaments vétérinaires (VICH) et a la Commission du Codex Alimentarius et a conclu
plusieurs ententes d’échange de renseignements et de coopération en matiere de réglementation
avec des homologues internationaux. Méme si les initiatives d’harmonisation réglementaire
comme celles-ci peuvent contribuer a une amélioration de la santé humaine et de la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire, en I’absence de données probantes concretes, les avantages
pour la santé et la sécurité rattachés a une plus grande harmonisation sont davantage théoriques
que réels.
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A long terme, les activités du PMV devraient contribuer & une diminution des risques pour la
santé et des effets indésirables associés a ’utilisation des médicaments vétérinaires, a une hausse
de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire au Canada ainsi qu’a une plus grande
confiance du public a I’égard des médicaments vétérinaires, du systéme de réglementation
connexe et de I’approvisionnement alimentaire. Il semble donc raisonnable de penser que les
activités du PMV, telles que 1’approbation en temps opportun de médicaments sirs et efficaces,
I’interdiction de la vente de certains produits pour 1’utilisation chez les animaux destinés a
I’alimentation pour lesquels aucune limite de résidus n’est jugée sire, la gestion des résidus de
médicaments dans les aliments, les initiatives visant a exercer une influence sur ’utilisation
d’agents antimicrobiens chez les animaux destinés a 1’alimentation et les activités de surveillance
et de conformité apres la mise en marché, devraient, en théorie, contribuer a la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire et a la réduction des risques pour la santé. La lutte contre
I’importation et I’utilisation de médicaments vétérinaires non approuvés contribuerait encore
davantage a la réduction des risques et a la salubrité des aliments.

Quant a la confiance du public a I’égard des médicaments vétérinaires, du systéme de
réglementation connexe et de I’approvisionnement alimentaire, des sondages d’opinion menés
récemment semblent indiquer que, a I’heure actuelle, la population canadienne fait plutot
confiance au systéme d’assurance de la salubrité des aliments du Canada, qu’elle approuve de
fagon générale les normes et réglements canadiens dans le domaine de la salubrité des aliments
et qu’elle croit que le gouvernement du Canada peut contribuer grandement a accroitre la
confiance de la population a I’endroit du systéme d’assurance de la salubrité des aliments en soi.
Toutefois, il n’existe aucune donnée sur I’opinion publique portant précisément sur les
médicaments vétérinaires.

Rendement — Efficience et économie

En raison de changements apportés a 1’approche de la DGPSA en mati¢re de production de
rapports financiers au cours de la période visée par 1’évaluation, il a été difficile de comparer et
d’analyser cette information au fil du temps. De plus, la DGPSA a commencé récemment a
inclure les médicaments vétérinaires dans les rapports financiers du grand Programme des
médicaments. La DGPSA est en mesure d’isoler les activités liées aux médicaments vétérinaires
de la DMV de ses activités touchant la salubrité des aliments pour la production de rapports.
Cependant, le PMV ne comporte pas uniquement les activités de la DMV, mais comprend aussi
les activités d’autres partenaires du programme, comme 1’Inspectorat, le Bureau des régions et
des programmes (BRP) et la Direction de la gestion des ressources et des opérations (DGRO). Il
se peut que 1’approche actuelle de la DGPSA s’appliquant a la production de rapports financiers
ne permette pas d’obtenir le cotit total du PMV. Par ailleurs, aucun rapport fondé sur les
activités, un type de rapport important pour analyser I’efficience et I’économie du programme,
n’a été produit depuis 2008-2009. Tant du point de vue de la gestion du programme que de celui
de son évaluation, il est important de définir le cotit total des activités touchant les médicaments
vétérinaires de la Direction générale et d’analyser les inducteurs de cofit.
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En raison des lacunes majeures que présentaient les données existantes sur les finances et les
ressources humaines, 1’évaluation n’a pas permis d’établir la mesure dans laquelle les ressources
du programme ont ét¢ utilisées conformément a ce qui était prévu, ni de déterminer si les
extrants du programme ont été produits de maniére efficace ou si les résultats attendus ont été
obtenus de maniere économique. Cela dit, des données probantes démontrent des gains
d’efficience opérationnelle au cours des dernieres années. Le PMV a ¢éliminé un important arriéré
de travail li¢ aux présentations de drogue nouvelle dans les derniéres années, a réduit
considérablement le délai moyen nécessaire pour décider si une drogue nouvelle doit étre
approuvée et a entrepris d’autres initiatives pour améliorer 1’efficacité de I’examen préalable a la
mise en marché. Puisque bon nombre de ces initiatives sont relativement récentes, leur incidence
sur I’efficience et I’économie du programme n’a pas encore €té établie. Le recours accru aux
présentations €lectroniques, 1’acceptation des présentations successives, 1’acceptation des
ensembles de données de I’étranger et I’utilisation des examens étrangers pourraient mener a
d’autres gains d’efficience.
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Réponse et plan d’action de la direction - Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires*

Recommandations

Réponse

Activités principales

Réalisations attendues

Direction

Echéance

responsable

Santé Canada devrait D’accord |Renforcer le processus intégré de planification a) Evaluation des DGRO a) T42014-2015
développer et renforcer sa opérationnelle et de production de rapports a la processus actuels de b) TI12015-2016
capacité de faire rapport sur DGPSA au niveau des programmes et a celui des planification et de
les résultats de ses activités sous-programmes conformément a I’actuelle AAP production de rapports.
de réglementation se (2013-2014). b) Mise en ceuvre d’un
rapportant au PMV. processus plus
rigoureux pour la
production intégrée de
rapports axés sur les
résultats.
Santé Canada devrait D’accord |La DGPSA ménera des consultations pour étudier les [a) Consultations aupres DMV a) T42013-2014
continuer de prendre des options et les approches internationales sur la des intervenants b) T42014-2015
mesures pour lutter contre question de I’IUP et des IPA afin de répondre aux menant a une politique
I’importation et 1’utilisation préoccupations touchant la salubrité des aliments et et a des réglements sur
de médicaments vétérinaires la santé publique. I’TUP et les IPA.
et d’IPA non homologués.
Dans le nouveau cadre proposé de réglementation b) Elaboration des outils

des médicaments vétérinaires, la question de I’TUP et
des IPA est traitée au niveau réglementaire et sera
appuyée par I’apport de modifications a la politique
et au programme.

d’intervention
proposés.

Le présent document exposant la réponse et le plan d’action de la direction (RPAD) a été élaboré par les organisations participantes (soit la Direction des
médicaments vétérinaires [DMV], la Direction de la gestion des ressources et des opérations [DGRO], I’Inspectorat de la DGPSA [Inspectorat] et le Bureau
des régions et des programmes [BRP]) pour donner suite aux recommandations formulées dans I’Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires.
La responsabilité de rendre des comptes sur les activités principales reléve entiérement des directeurs généraux.
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Recommandations

Santé Canada devrait
travailler a améliorer les
rapports sur la conformité de
I’industrie aux exigences
réglementaires s’appliquant
aux médicaments
vétérinaires. Le Ministére
devrait également mettre
davantage 1’accent sur les
résultats en maticre de
conformité dans les rapports
sur le rendement, plutdt que
sur les activités et les
extrants.

Réponse

D’accord

ion de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Activités principales

Santé Canada utilise les taux de conformité globaux
(c.-a-d. les pourcentages de conformité) de 1’industrie
comme indicateur de rendement fondé sur des
résultats pour mesurer et évaluer les résultats des
extrants de I’Inspectorat (c.-a-d. objectifs en maticére
d’inspection et nombre de dossiers d’incident ouverts
et fermés) par rapport aux objectifs du programme.
La mesure du rendement fait I’objet d’un rapport
mensuel. Les résultats sont également présentés dans
le tableau de bord de Santé Canada et utilisés dans le
Rapport ministériel sur le rendement, le Rapport sur
les plans et les priorités et le Cadre de mesure du
rendement (CMR).

Depuis la période visée par I’évaluation,

Santé Canada a mis au point un rapport sommaire
des inspections annuelles, destiné a une publication
externe. Le rapport décrit en détail les taux de
conformité globaux de I’industrie par programme et
présente les observations communes mentionnées
pour les établissements non conformes. Il renferme
également des exemples précis d’observations
formulées au regard de la Loi sur les aliments et
drogues et de son réglement d’application et établit
des liens entre les inspections réalisées par activité
(p. ex. fabricant, importateur et distributeur), les
observations présentées et la catégorie de risque
connexe. Le rapport est publié en vue de contribuer a
’atteinte de nombreux résultats en matiére de
rendement présentés dans le CMR, y compris les
résultats « connaissance et compréhension accrues au
sein de I’industrie du cadre de réglementation de
Santé Canada » et « conformité accrue de I’industrie
aux exigences réglementaires de Santé Canada ».

Réalisations attendues

Préparation du premier
rapport sommaire des
inspections annuelles en
vue de sa publication.

Direction
responsable

Inspectorat

Echéance

Mars 2014
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1. Introduction

Le Programme des médicaments vétérinaires (PMV) est administré par la Direction des
médicaments vétérinaires (DMV), qui fait partie de la Direction générale des produits de santé et
des aliments (DGPSA) de Santé Canada. Le PMV est chargé d’évaluer et de surveiller
I’innocuité, la qualité et I’efficacité¢ des médicaments vétérinaires administrés aux animaux
destinés a I’alimentation et aux animaux de compagnie, d’encourager leur utilisation prudente et
d’établir des normes a cet égard (Santé Canada, 2010a). Les activités du PMV sont les

suivantes : réaliser des travaux de recherche et de surveillance sur les tendances en santé;
¢laborer des politiques et des reglements; communiquer avec les partenaires et les intervenants;
réaliser I’examen préalable a la mise en marché et la surveillance post-commercialisation des
médicaments vétérinaires; surveiller la conformité a la réglementation et faire observer la
réglementation. Les principaux participants au programme sont les suivants : la DMV;
I’Inspectorat de la DGPSA; les bureaux régionaux du Bureau des régions et des programmes
(BRP); I’ Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA).

L’évaluation du PMV fait partie du Plan quinquennal d’évaluation de Santé Canada. A ’aide de
I’actuelle Politique sur I’évaluation du Conseil du Trésor (SCT, 2009), les évaluateurs ont
examiné la pertinence et le rendement (efficacité, efficience et économie) des activités de

Santé Canada relevant du PMV menées durant la période de 1999 & 2012°. Cette période a été
¢tablie d’apres le Plan d’évaluation stratégique de la Direction générale des produits de santé et
des aliments (2006), qui définissait I’historique du PMV en matiére de financement et les
obligations connexes en matiére de production de rapports. Cependant, 1’évaluation porte surtout
sur les derniéres années de cette période. Les résultats de 1’évaluation guideront la mise en ceuvre
des activités courantes et futures du PMV.

Prairie Research Associates Inc., une société indépendante d’experts-conseils en évaluation, a
réalisé I’évaluation pour le compte de Santé Canada. La collecte de données s’est déroulée de
février 2012 a aott 2013 et repose sur plusieurs sources de données, dont une revue de la
littérature, un examen des documents, un examen des données administratives, une analyse
comparative des questions importantes, des enquétes aupres de représentants de 1’industrie et
d’utilisateurs finaux des médicaments vétérinaires ainsi que des entrevues avec des informateurs
clés. Les constatations issues de 1’évaluation ainsi que les conclusions et les recommandations
formulées par les évaluateurs sont exposées dans le présent rapport.

1.1 Structure du rapport

Le rapport compte plusieurs sections. La section 2 présente le profil détaillé du PMV, la section 3, la
méthodologie adoptée pour I’évaluation, et la section 4, les constatations issues de 1’évaluation. La
section 5 présente les conclusions et les recommandations formulées par les évaluateurs. Trois
annexes sont jointes au rapport principal. L’annexe A contient la matrice d’évaluation, I’annexe B, la
liste des références bibliographiques, et I’annexe C, des tableaux de données supplémentaires.

2 Méme si ’ACIA est partenaire du PMV, ses activités ne sont pas visées par la présente évaluation. Toutefois,

elles sont décrites a des fins contextuelles.
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2. Profil du PMV

Le PMYV assume la responsabilité suivante : évaluer et surveiller I’innocuité, la qualité et
I’efficacité des médicaments vétérinaires administrés aux animaux destinés a I’alimentation et
aux animaux de compagnie, encourager leur utilisation prudente et établir des normes a cet ¢gard
(Santé Canada, 2010a). La présente section décrit les roles et les responsabilités des partenaires
du PMV, les activités du programme et les résultats attendus.

2.1 ROdles et responsabilités des partenaires du PMV

Le PMV compte quatre participants clés au programme : la DMV, I’Inspectorat, les bureaux
régionaux du BRP et I’ACIA.

2.1.1 DMV

La DMV, établie en octobre 2001, est la principale organisation responsable de 1’évaluation et de
la surveillance de I’innocuité, de la qualité et de I’efficacité des médicaments vétérinaires, de la
promotion de leur utilisation prudente et de 1’établissement de normes relatives a cette méme
utilisation. La DMV se compose de cinq divisions et du Bureau du directeur général, qui est
responsable de la planification et de I’administration ainsi que des opérations financieres de la
DMV (Santé Canada, 2010b). Les rdles et les responsabilités des cinq divisions de la DMV sont
résumés ci-dessous.

Division de I’innocuité pour les humains (DIH)

e [Etablir si les médicaments vétérinaires présentent un risque pour la santé humaine a I’aide
des méthodes suivantes :

 ¢valuation de la pharmacologie ou de la toxicologie du médicament pour calculer la dose
quotidienne admissible et établir s’il s’agit d’un produit toxique ou carcinogéne pour les
humains;

* (pour les médicaments antimicrobiens) évaluation de I’innocuité microbiologique du
médicament pour calculer la dose quotidienne admissible microbiologique du médicament
s’il est ingéré par un humain a partir de sources alimentaires et pour évaluer 1’incidence de
I’utilisation du médicament chez les animaux sur la santé humaine;

 calcul de la LMR du médicament et du délai d’attente connexe (s’il y a lieu).

e [Etablir des normes nationales sur les résidus de médicaments vétérinaires qui peuvent
demeurer dans les aliments d’origine animale (p. ex. en fixant des LMR).

e Produire des évaluations des risques pour la santé (ERS) et des recommandations connexes
(sur demande, si des inspections révelent des violations en maticre de résidus de
médicaments alors qu’aucune LMR ou ni aucun seuil de tolérance n’a été établi).

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
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e Elaborer des politiques et des réglements sur 1’innocuité pour les humains des médicaments
vétérinaires.

e Encourager I'utilisation prudente des médicaments vétérinaires, plus précisément pour ce qui
est des médicaments antimicrobiens et de leur incidence sur la résistance aux antimicrobiens.
Division de I’évaluation chimique et de la fabrication (DECF)

e Réaliser des évaluations préalables a la mise en marché des processus de production
complets de médicaments vétérinaires afin de s’assurer que les médicaments sont conformes
aux normes de qualité acceptables.

e Surveiller les processus de production des médicaments vétérinaires pour s’assurer de leur
conformité aux normes de qualité et de fabrication acceptables.

e Réaliser des ERS et transmettre des recommandations connexes si certains aspects de la
qualité¢ d’un médicament vétérinaire peuvent avoir une incidence sur la sécurité des humains
ou des animaux.

e [Evaluer les modifications apportées aux processus de production de médicaments
vétérinaires apres la mise en marché.

e Elaborer des politiques et des documents d’orientation sur la qualité des médicaments
vétérinaires.
Division de I’évaluation clinique (DEC)

e Réaliser des évaluations préalables a la mise en marché de médicaments vétérinaires pour
vérifier leur innocuité et leur efficacité.

e Vérifier les étiquettes des médicaments vétérinaires en ce qui a trait a la clarté, a la concision
et au caractere adéquat du mode d’emploi.

e Surveiller les médicaments vétérinaires qui se trouvent sur le marché au moyen d’activités de
surveillance post-commercialisation (aussi appelées activités de pharmacovigilance).

e Encourager une utilisation prudente des médicaments vétérinaires qui sont sur le marché.

e Superviser le programme de distribution de médicaments d’urgence (DMU), qui permet aux
fabricants de vendre de petites quantités de médicaments nouveaux, qui ne sont pas
approuvés au Canada, a des vétérinaires praticiens dans des circonstances particulieres.

e En collaboration avec la DIH et la DECF, évaluer les propositions d’essais cliniques.

Division de la gestion des préesentations et du savoir (DGPS)
e Gérer les présentations de médicaments vétérinaires et €laborer des politiques connexes.

e S’assurer que les présentations concernent des médicaments vétérinaires et qu’elles relévent
du mandat de la DMV.

o Vérifier ’exhaustivité et la qualité des présentations; demander des précisions aux
promoteurs au besoin.
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e Distribuer les présentations aux divisions concernées a des fins d’examen et compiler leurs
recommandations respectives.

e Formuler la position de la DMV sur le médicament vétérinaire et informer le promoteur de la
décision.

e Entreprendre un processus de réexamen avec le promoteur (au besoin).

Division des politiques, de la réglementation et des affaires internationales (DPRAI)

e Elaborer des politiques, des lignes directrices et des réglements sur les questions liées a
I’examen des présentations de médicaments vétérinaires ou a la protection de
I’approvisionnement alimentaire canadien et de la santé¢ humaine et animale.

e Planifier et coordonner les activités internationales de la DMV, notamment en prenant part a
des activités bilatérales avec d’autres organismes de réglementation et en participant a la
Commission du Codex Alimentarius et a la VICH.

e Favoriser et maintenir la participation des intervenants aux activités de la DMV.

2.1.2 Inspectorat et BRP

L’Inspectorat et les bureaux régionaux du BRP sont responsables de 1’exécution du programme
de I’Inspectorat. Le principal role de 1I’Inspectorat consiste a « exécuter un programme national
de conformité et d’application de la loi pour tous les produits visés par le mandat de la Direction
générale, a I’exception des produits alimentaires [ainsi que des aliments médicamentés destinés
au bétail et des produits biologiques vétérinaires] qui relévent de I’ Agence canadienne
d’inspection des aliments » (Santé Canada, 2011a). En ce qui a trait aux médicaments
vétérinaires, les responsabilités de 1’Inspectorat comprennent ce qui suit :

 délivrer des licences d’établissement de médicaments vétérinaires et mener des inspections
pour s’assurer de la conformité aux BPF;

* mener des vérifications de la conformité et des enquétes si un cas éventuel de
non-conformité est établi ou porté a ’attention de 1’Inspectorat;

» encourager la conformité chez les parties réglementées ou la faire respecter par celles-ci en
utilisant diverses approches volontaires ou réglementaires; bien que 1’on parvienne
normalement a la conformité par la coopération entre 1’Inspectorat et la partie réglementée,
I’Inspectorat peut faire appel a des options d’application de la loi non volontaires au besoin
(Inspectorat, 2005a);

 effectuer des rappels, lesquels se définissent comme suit : retrait d’un produit non
conforme par ’entreprise en vue d’en empécher la vente ou 1’utilisation, ou encore de
corriger un tel produit, qui peut représenter un risque pour la santé des consommateurs ou
qui ne respecte pas la loi administrée par la DGPSA (Inspectorat, 2005a); en régle
générale, les rappels se font sur une base volontaire par la partie réglementée;

 fournir des services d’analyse chimique, physique et microbiologique par I’intermédiaire
du Programme de laboratoire pour soutenir les activités d’inspection et d’enquéte;

» examiner les envois personnels et commerciaux de médicaments vétérinaires a la fronticre
pour s’assurer qu’ils sont conformes a la réglementation canadienne;

» demander que la DMV réalise des ERS lorsque des risques possibles pour la santé ont été
relevés dans le cadre des activités de conformité;
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+ recommander que Santé Canada informe le public de risques imminents pour la santé en
diffusant une mise en garde ou un avis public;
« réaliser des activités de promotion de la conformité avec des intervenants de I’industrie.

En présence de cas de non-conformité, I’Inspectorat adopte une approche axée sur le risque pour
collaborer avec la partie réglementée de manicre a s’assurer que des mesures appropriées ont été
prises, comme une cessation de la vente du produit, un rappel ou des documents de
communication publique. L’Inspectorat peut ¢galement prendre des mesures coercitives, comme
la saisie du produit, des alertes a I’importation ou des enquétes criminelles, suivant le cas.

Le BRP est le secteur opérationnel de Santé Canada dans les régions. Il fournit des services a la
population canadienne dans chaque province et territoire. Il assume notamment les
responsabilités suivantes : activités de promotion de la conformité; application des lois et des
réglements au moyen d’inspections, d’enquétes, d’actions en justice et d’évaluations de la
conformité suivant des normes relatives a la fabrication, a I’emballage, a I’étiquetage, a
I’analyse, a ’importation, a la distribution et a la vente en gros de produits de santé¢ destinés aux
consommateurs, y compris les médicaments vétérinaires.

2.1.3 ACIA

Méme si I’évaluation du PMV ne porte pas sur les activités de I’ACIA en tant que telles, I’ACIA,
tout comme Santé Canada, joue un rdle important dans la réglementation des médicaments
vétérinaires.

Les responsabilités de I’ACIA comprennent la surveillance du respect des LMR s’appliquant aux
substances chimiques contenues dans les produits alimentaires, notamment celles que
contiennent les médicaments vétérinaires. Ces LMR sont fixées par la DMV en vertu de la Loi
sur les aliments et drogues et de son réglement d’application (ACIA, 2012). Les nouveaux
médicaments vétérinaires approuvés par la DMV sont visés par les activités de surveillance de
I’ACIA, et I’Agence a le pouvoir de faire appliquer la loi en cas d’infraction. La DMV joue un
role consultatif aupres de I’ ACIA en présence de violations; elle fournit a I’ Agence des
¢valuations des risques (Santé Canada, 2011b).

L’ACIA est également responsable de la réglementation des produits biologiques vétérinaires,
comme le précisent la Loi sur la santé des animaux et son réglement d’application. A cet égard,
les roles et les responsabilités de I’ Agence comprennent ce qui suit : délivrer des licences aux
fabricants de produits biologiques vétérinaires; délivrer des licences pour des produits
biologiques vétérinaires; délivrer des permis d’importation; établir des délais d’attente;
approuver le libellé de I’étiquette pour différents états pathologiques; délivrer des certificats
d’exportation; collaborer avec I’ Agence des services frontaliers du Canada (ASFC) pour les
inspections a la fronticre; réaliser des activités de pharmacovigilance. Le Centre canadien des
produits biologiques vétérinaires (CCPBV) a la responsabilité¢ de réglementer la fabrication et
I’importation des produits biologiques vétérinaires.
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Finalement, I’ACIA réglemente les aliments pour animaux en vertu de la Loi relative aux
aliments du bétail. En collaboration avec la DMV, la Division des aliments pour animaux (DAA)
de I’ACIA tient a jour le Recueil des notices sur les substances médicatrices (RNSM), qui
présente la liste des substances médicatrices destinées a la vente libre qui ont été approuvées par
Santé Canada a des fins d’utilisation dans les aliments médicamentés destinés au bétail. L’ ACIA
doit également s’assurer que les médicaments vétérinaires sont utilisés dans les aliments pour
animaux d’élevage suivant le mode d’emploi approuvé et que les aliments non médicamentés ne
contiennent pas de résidus de médicaments dangereux. Si les produits posent un risque
inacceptable pour la santé des animaux ou pour I’élevage ou s’ils peuvent entrainer des risques
pour la santé humaine en raison de la présence de résidus dans les aliments, on procede alors a
des rappels de produits et a d’autres mesures de controle de produit.

En raison du chevauchement des définitions des termes « drogue », contenu dans la Loi sur les
aliments et drogues, et « aliments pour animaux de ferme », contenu dans la Loi relative aux
aliments du bétail, la DMV et I’ACIA collaborent actuellement pour établir les usages
homologués de chacun des produits. La DAA de I’ACIA est responsable de ces activités.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
septembre 2013 6



aluation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

2.2 Modele logique
Tableau 1 : Modéle logique du Programme des médicaments vétérinaires
Lois, réglements, politiques

(1) Effectuer la (2) Elaborer des politiques [(3) Communiquer avec les (4) Effectuer des activités préalables a|(5) Effectuer la surveillance post- (6) Donner des conseils et du
Activités recherche et assurer et des réglements partenaires et les la mise en marché et établir des commercialisation et les activités de soutien et mener des activités
(A) la surveillance fondés sur la science intervenants et les faire normes suivi d’application de la loi
participer
» Evaluations des risques pour la
santé, évaluations du danger
. L our la santé
¢ Matériel, réunions et . L. p .
2 ) . » Etiquetage a jour » Décisions sur le statut des
* Rapports .. \ événements éducatifs pour . . . . - . L e
B . » Politiques, réglements, . Limites administratives maximales |* Evaluations des mises a jour médicaments
»  Meéthodologies . . : les intervenants L. . . L. , X .
e i lignes directrices, . de résidus, limites maximales de périodiques des résumés » Rapports et recommandations
(détection améliorée . . |+ Consultations .. . ! X , R
. documents d’orientation . . . résidus » Evaluations des risques réglementaires
Extrants des résidus) R * Notifications (p. ex. avis B . . . . : ORT
A » Protocoles d’entente . A Evaluations des risques * Plans de gestion des risques * Licences d’établissement
(B) » Données (p. ex. . publics et communiqués aux . N . .
. pour la coopération . . Normes + Décisions relatives a la gestion des |+ Ententes de reconnaissance
résidus, tendances de . professionnels de la santé), s .
la résistance aux nationale et réponses aux demandes de Autorisations risques mutuelle
- . internationale . Plans de gestion des risques » Rapports sur les effets indésirables « Rapports de conformité et de
antimicrobiens) renseignements, 1 i .
des médicaments vérification
correspondance) y .
» Rapports d’inspection
* Analyses de laboratoire
* Rappels
e Industrie . . . . . . .y
. . Organismes de réglementation |[* Organismes de réglementation fédéraux . .
« Partenaires et intervenants de £ 1% . .  Partenaires et intervenants de
. . oy fédéraux et internationaux . . y .
réglementation fédéraux, réglementation fédéraux, provinciaux,
. X . L o * Promoteurs, demandeurs * Promoteurs, demandeurs . . .
Groupes |+ Organismes de réglementation provinciaux, territoriaux et . . . I ) S . territoriaux et internationaux
. 1 : . * Organismes de réglementation |» Titulaires d’une autorisation de mise en .
cibles fédéraux (ACIA, ASPC) internationaux internationatx marché * Industrie
© * Intervenants internationaux « Utilisateurs finaux . -  Public, utilisateurs finaux
. . * Industrie  Utilisateurs finaux
« Comités consultatifs . . .. . ¢ Promoteurs, demandeurs
. . Associations professionnelles + Associations professionnelles
» Associations professionnelles - . . .
L . . Utilisateurs finaux * Milieu universitaire
* Milieu universitaire
. . . . Connaissances et compréhension accrues de o . . .
Résultats Connaissances et compréhension accrues des S . P , R ., ., Yy Conformité accrue de I’industrie aux exigences
. - . . I’industrie quant au cadre de réglementation| Innocuité et efficacité accrues des médicaments X . R .
immédiats intervenants externes quant aux risques et aux 1 S SR réglementaires de Santé Canada relatives aux
1 e des médicaments vétérinaires de vétérinaires (1 g
(D) avantages des médicaments vétérinaires . médicaments vétérinaires
Sant¢ Canada
Harmonisation a 1’échelle internationale des cadres de
Résultats | Adoption de comportements sirs par les intervenants | Recours accru de Santé Canada aux données . . . réglementation pour les médicaments vétérinaires,
P p p M 1 g p
. g T g o . ) esures réglementaires prises au moment . L . . :
intermédiaire|  externes par rapport a I’'usage des médicaments scientifiques et aux analyses risques: . . contribuant & améliorer la santé des Canadiens et a
s P . . opportun quand des risques sont cernés N . 5 .
s (E) vétérinaires avantages pour éclairer la prise de décisions accroitre la salubrité de ’approvisionnement
alimentaire au Canada
, N ; . . . o L1 Confiance accrue du public a I’égard des R . . . .
Résultats & | Atténuation des risques pour la santé et des effets | Contribution du Programme a I’assurance 1 iecub &2 Systéme de réglementation durable, économique,
P ey ‘1 s S .. médicaments vétérinaires, du systéme de . . . , L
long terme indésirables associés a I’'usage des médicaments de la salubrité de I’approvisionnement . . S e réceptif et fondé sur des données scientifiques pour les
o h - . réglementation et de 1’approvisionnement PP P
(F) vétérinaires alimentaire au Canada . - médicaments vétérinaires au Canada
alimentaire
Résultat final Amélioration de la santé et du bien-étre des Canadiens
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Description du modéle logique (Tableau 1)

Le PMV comporte six activités principales qui sont mises en ceuvre par Santé Canada et I’ACIA
meéme si, tel qu’il a été indiqué précédemment, I’évaluation est axée sur les activités de Santé
Canada.

Fournir du soutien et réaliser des activités de recherche et de surveillance. La DMV finance et
soutient des activités de recherche et de surveillance menées avec des partenaires internes et
externes. Ces activités visent a renforcer le processus d’¢laboration de politiques et de
reglements rigoureux pour, a terme, améliorer la santé humaine et animale et la sécurité de
I’approvisionnement alimentaire. Par exemple, ces activités comprennent la recherche sur les
méthodes de détection des résidus de médicaments, la surveillance des résidus et la surveillance
de la résistance aux antimicrobiens. Ces activités devraient générer les produits suivants :
rapports, méthodologies (p. ex. détection améliorée des résidus) et données (p. ex. tendances
relatives aux résidus et a la résistance aux antimicrobiens). Les groupes cibles de ces activités
sont les suivants : organismes de réglementation fédéraux (p. ex. ACIA et ASPC) et intervenants
internationaux.

Elaborer des politiques et des réglements fondés sur la science. Cette activité comprend
I’¢élaboration et la mise en ceuvre de différents types de lois, de réglements, de politiques, de
documents d’orientation et de protocoles d’entente (PE) sur le maintien et I’amélioration du
cadre de réglementation des médicaments vétérinaires. Ces activités devraient générer les
produits suivants : politiques, réglements et documents d’orientation, et protocoles d’entente
pour la coopération nationale et internationale. Les groupes cibles pour ces activités sont les
suivants : industrie, organismes de réglementation et partenaires fédéraux, provinciaux,
territoriaux et internationaux, utilisateurs finaux, comités consultatifs, associations
professionnelles, et universitaires.

Communiquer avec les partenaires et les intervenants et les faire participer. Par cette activité, le
PMYV communique au moyen de différentes méthodes avec les partenaires et les intervenants,
notamment le grand public, I’industrie, des professionnels de la santé, des universitaires, des
chercheurs, etc. Cette activité compte également des consultations avec des intervenants sur des
questions touchant les médicaments vétérinaires (comme des consultations avec 1’industrie sur
des ébauches de document d’orientation). Ces activités devraient générer les produits suivants :
documents, activités et réunions d’information pour les intervenants, consultations, avis (p. ex.
avis publics et communications aux professionnels de la santé), réponses aux demandes de
renseignements et correspondance. Les groupes cibles pour ces activités sont les suivants :
industrie, organismes de réglementation et partenaires fédéraux, provinciaux, territoriaux et
internationaux, utilisateurs finaux, comités consultatifs, associations professionnelles, et
universitaires.

Effectuer des activités préalables a la mise en marché et établir des normes. Cette activité
comprend 1I’examen préalable a la mise en marché des présentations de médicaments vétérinaires
soumises par I’industrie afin de déterminer si les produits sont sirs et efficaces et si I’étiquette
est claire et concise. De plus, les médicaments utilisés chez les animaux destinés a I’alimentation
sont évalués pour vérifier les risques qu’ils pourraient présenter pour la santé humaine. Cette
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activité comprend aussi 1’établissement de périodes d’attente et de LMR. Ces activités devraient
générer les produits suivants : limites administratives maximales de résidus et limites maximales
de résidus, évaluations des risques, normes, autorisations et plans de gestion des risques. Les
groupes cibles pour ces activités sont les suivants : organismes de réglementation fédéraux,
promoteurs et demandeurs, organismes de réglementation internationaux, industrie, associations
professionnelles et utilisateurs finaux.

Effectuer la surveillance post-commercialisation et les activités de suivi. Dans le cadre de cette
activité, le PMV vérifie I’innocuité, I’efficacité et la qualité des médicaments vétérinaires sur le
marché en recueillant et en analysant de I’information sur des problémes ou des préoccupations
qui ont été signalés ou des déclarations de réactions indésirables a des médicaments et en
demandant des rapports périodiques de pharmacovigilance (RPPV). Cette activité comprend
aussi différents types de travaux de surveillance des résidus et de la contamination. Les données
de surveillance sont analysées et utilisées pour produire et publier de I’information sur les
dangers des médicaments vétérinaires et pour recommander des mesures correctives. Cette
activité comprend aussi la collaboration avec I’ASPC pour le suivi des tendances relatives a la
résistance aux antimicrobiens dans le cadre du Programme intégré canadien de surveillance de la
résistance aux antimicrobiens (PICRA). Ces activités devraient générer les produits suivants :
étiquettes a jour, évaluations des mises a jour périodiques des résumés, évaluations des risques,
plans de gestion des risques, décisions relatives a la gestion des risques et rapports sur les effets
indésirables des médicaments. Les groupes cibles pour ces activités sont les suivants :
organismes de réglementation internationaux et fédéraux, promoteurs et demandeurs, détenteurs
d’une autorisation de mise sur le marché, utilisateurs finaux, associations professionnelles et
universitaires.

Donner des conseils et du soutien et mener des activités de conformité et d’application de la loi.
Cette activité vise a faire observer la Loi sur les aliments et drogues et son réglement
d’application et a surveiller la conformité a ceux-ci par un certain nombre d’activités :
vérifications de la conformité, inspections, délivrance de licences d’établissement, intégrité des
frontiéres et soutien en laboratoire. En cas de non-conformité, diverses options d’application de
la loi peuvent étre mises en ceuvre, notamment ’arrét des ventes ou le rappel d’un produit, la
saisie de produits, des perquisitions et des poursuites. Finalement, cette activité comprend la
surveillance et le contrdle des résidus de médicaments vétérinaires contenus dans des produits
alimentaires canadiens et importés, activités qui sont réalisées par I’ACIA. Ces activités
devraient générer les produits suivants : évaluations des risques pour la santé, évaluations des
dangers pour la santé, décisions sur le statut des médicaments, rapports et recommandations
réglementaires, permis d’établissement, accords de reconnaissance mutuelle, rapports de
conformité et de vérification, rapports d’inspection, analyses de laboratoire et rappels. Les
groupes cibles pour ces activités sont les suivants : partenaires et intervenants de réglementation
fédéraux, provinciaux, territoriaux et internationaux, industrie, public et utilisateurs finaux, ainsi
que promoteurs et demandeurs.
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L’ensemble des activités et des produits devrait donner lieu aux résultats suivants :

A court terme, les activités du PMV devraient accroitre le niveau de connaissance et de
compréhension des risques et des avantages liés aux médicaments vétérinaires chez les
intervenants externes, accroitre le niveau de connaissance et de compréhension du cadre de
réglementation des médicaments vétérinaires de Santé¢ Canada au sein de 1’industrie ainsi que
renforcer le niveau d’innocuité et d’efficacité des médicaments vétérinaires et le niveau de
conformité de 1’industrie au cadre de réglementation.

La réalisation de ces résultats immédiats devrait mener a plusieurs résultats intermédiaires :
adoption de comportements siirs a 1’égard des médicaments vétérinaires par les intervenants
externes; utilisation accrue des données scientifiques et de 1’analyse risques-avantages par Santé
Canada pour éclairer la prise de décisions; intervention réglementaire rapide a I’égard des risques
cernés. De plus, I’harmonisation internationale des cadres de réglementation des médicaments
vétérinaires devrait contribuer a améliorer la santé de la population canadienne et a accroitre la
salubrité de I’approvisionnement alimentaire au Canada.

A long terme, Santé Canada veut réduire les risques pour la santé et les effets indésirables
associés a I’utilisation des médicaments vétérinaires, a accroitre la confiance du public a I’égard
des médicaments vétérinaires, du systeme de réglementation connexe et de 1’approvisionnement
alimentaire, a contribuer a la salubrité de I’approvisionnement alimentaire et a mettre en place un
systeme de réglementation des médicaments vétérinaires au Canada qui soit durable, rentable,
adapté et fondé sur des données scientifiques.

Ces résultats devraient contribuer a 1’atteinte de 1’objectif principal de Santé Canada, soit
d’améliorer la santé et le bien-€tre des Canadiens.

3. Méthodologie

La présente section du rapport décrit en détail la méthode d’évaluation. Elle présente une liste
des éléments et des questions d’évaluation, une description du mode¢le de 1’évaluation, des
méthodes de collecte de données et de 1’approche utilisée pour analyser les données et un exposé
sur les limites de la méthode ainsi que des stratégies d’atténuation.

3.1 Questions d’évaluation

L’¢évaluation vise a répondre a dix grandes questions et a un certain nombre de questions
secondaires. L’annexe A contient une matrice d’évaluation détaillée qui relie chaque question a
un ensemble d’indicateurs, de sources de données et de méthodes de collecte. Les questions et la
matrice d’évaluation sont conformes a la Politique sur I’évaluation du Conseil du Trésor du
Canada.
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3.2 Modele de I'évaluation et méthodes de collecte
de données

Le mode¢le de I’évaluation a été élaboré a partir des constatations issues d’une évaluation de
I’évaluabilité, qui constituait la premicre étape de I’évaluation. L’évaluation de 1’évaluabilité
comportait un examen préliminaire, une évaluation des données administratives et des
documents existants ainsi que 14 entrevues préliminaires aupres d’intervenants clés du
programme, y compris des représentants de la DMV, de I’Inspectorat et de I’ACIA. Le mod¢le et
la matrice d’évaluation (Annexe A) ont été ¢laborés d’apres 1’évaluation de 1’évaluabilité.

Plusieurs méthodes de collecte de données ont été utilisées pour I’évaluation.

Revue de la littérature. La revue de la littérature a permis de répondre aux questions d’évaluation
touchant la pertinence du programme, les résultats a long terme et les autres approches. Des
publications évaluées par des pairs (c.-a-d. milieu scientifique et universitaire) et de la
documentation parallele ont été prises en compte dans la revue. Des recherches en ligne ont
permis de cibler la documentation pertinente.

Examen des documents. L’examen des documents a permis de répondre aux questions
d’évaluation, dans la mesure ou des documents pertinents existaient. Les documents examinés
comprenaient des documents gouvernementaux, surtout des documents produits par

Santé Canada et I’ACIA, se rapportant a la planification, a la gestion et aux activités courantes
du PMV. Plusieurs centaines de documents ont été examinés dans le cadre de I’examen.

Examen des données administratives. L.’examen des données administratives a permis de répondre
aux questions se rapportant aux résultats du programme. Des données produites par la DMV,
I’Inspectorat et I’ACIA ont été examinées. Bien que théoriquement il s’agissait de deux exercices
distincts, dans la pratique 1’examen des documents et I’examen des données administratives ont
constitué deux volets d’une méme tache, car la majorité des données administratives se
retrouvaient dans les documents du programme.

Analyse comparative des principales questions touchant la réglementation des médicaments vétérinaires.
L’analyse des questions importantes a permis d’élargir la revue de la littérature et I’examen des
documents dans le but d’examiner un certain nombre de sujets importants relatifs a la
réglementation des médicaments vétérinaires qui sont ressortis a 1’étape de la revue de la
littérature et de I’examen des documents. Elle avait pour objectifs de décrire les mesures prises
par le Canada a I’égard des questions cernées, d’examiner la fagon dont les intervenants
nationaux et internationaux ont percu ces mesures et de décrire comment d’autres
administrations, notamment les Etats-Unis et I’Union européenne (UE), ont traité ces questions.

Enquéte aupres de représentants de I'industrie. L’enquéte bilingue menée aupres de représentants de
I’industrie était fondée sur une méthode Web et portait sur les questions d’évaluation se
rapportant aux résultats. Elle visait les fabricants de médicaments vétérinaires ainsi que les
consultants de I’industrie. Un échantillon d’enquéte possible a été fourni par I’Institut canadien
de la sant¢ animale (ICSA), la principale association de I’industrie des médicaments vétérinaires
au Canada. Au total, I'ICSA a donné 30 noms. Les noms fournis en double et ceux des
personnes-ressources représentant une méme organisation ont été supprimés, tout comme ceux
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des personnes qui avaient déja participé a une entrevue en tant qu’informateurs clés. Une fois les
données épurées, I’échantillon final comprenait 20 représentants de 1’industrie, chacun étant
d’une organisation différente. L’enquéte a ét€ menée a bien aupres de 10 répondants, ce qui
donne un taux d’achévement de 50 %.

Enquéte auprés d'utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires. L’enquéte bilingue menée aupres
d’utilisateurs finaux était fondée sur une méthode Web et visait des vétérinaires, des
technologues en santé animale et des représentants d’associations d’¢éleveurs, dont certains sont
peut-Etre eux-mémes des éleveurs. L’échantillon a été constitué a partir d’une liste fournie par
Santé Canada, qui comprenait le nom d’intervenants de la DMV se trouvant dans la base de
données du Systeme de gestion de 1’information sur les intervenants (SGII) de Santé Canada;
cette liste comportait principalement des représentants d’associations d’éleveurs. Un petit
nombre de noms supplémentaires, surtout des vétérinaires, a été fourni par le PMV pour donner
suite a une demande formulée par les évaluateurs. L’échantillon final de 275 personnes
comprenait 215 représentants d’associations d’¢éleveurs et 60 vétérinaires et technologues en
santé animale. Le taux de réponse a I’enquéte a été de 12 % (32 adresses valides sur 267 ) et le
taux d’achévement a été de 8 % (21 adresses valides sur 267).

Entrevues avec des informateurs clés externes. Les entrevues avec des informateurs clés ont permis
de répondre a toutes les questions d’évaluation. Au total, 36 informateurs clés externes ont été
interviewés. Il s’agissait de représentants de secteurs de Santé¢ Canada qui ne participent pas a la
prestation du PMV et d’autres ministéres fédéraux (n = 10); de représentants d’associations
médicales vétérinaires provinciales et d’autres organismes de réglementation provinciaux
(n=11); de représentants d’associations d’¢leveurs (n = 4); d’universitaires et de chercheurs

(n = 4); de représentants de 1’industrie (n = 3); de représentants d’associations de consommateurs
(n=1); d’autres intervenants externes (n = 3). Les informateurs clés ont été désignés par les
¢valuateurs a ’aide d’un échantillonnage dirigé — ¢’est-a-dire que les informateurs clés ont été
s¢lectionnés pour leurs connaissances particulieres, leur expertise ou leur participation au PMV
et pour le point de vue unique que chacun pourrait apporter a 1’évaluation.

Tous les informateurs clés ont regu une invitation par courriel a participer a 1’évaluation de la
part de Santé Canada et ont obtenu une copie du guide d’entrevue a I’avance afin qu’ils puissent
préparer leurs réponses. Les entrevues ont ét€ menées dans la langue officielle choisie par
I’informateur clé et ont été enregistrées sur support numérique avec la permission des
informateurs clés. Ces derniers ont eu la possibilité d’examiner et de modifier les notes pour en
assurer I’exactitude et ont recu I’assurance que leurs réponses seraient traitées en toute
confidentialité.

Entrevues avec des informateurs clés internes. En plus des entrevues préliminaires menées aupres de
14 représentants du PMV au début du projet, une deuxiéme série d’entrevues a été réalisée
aupres de neuf représentants de Santé Canada une fois que les autres activités de collecte de
données eurent été terminées. Cette série d’entrevues avait pour objectif de donner au personnel
du programme 1’occasion de réagir a certaines constatations préliminaires de 1’évaluation et de
fournir des renseignements additionnels, notamment d’autres données ou documents, au besoin.
Comme dans le cas des entrevues auprés d’informateurs externes, les entrevues menées a
I’interne ont été enregistrées (avec la permission des informateurs), et les notes consignées ont
¢été remises aux personnes interviewées a des fins d’examen.
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3.3 Methode d’analyse des données

Trois rapports techniques ont été produits durant 1’étude; ces rapports résument les constatations
de la revue de la littérature, de I’examen des documents, de 1’examen des données
administratives, de 1’analyse des questions importantes, des enquétes et des entrevues externes.
Le personnel du programme a examiné et comment¢ les deux premiers rapports techniques et a
¢tudié le troisieme rapport technique. De plus, au cours de la deuxiéme série d’entrevues, les
personnes interviewées a I’interne a Santé Canada ont eu 1’occasion de réagir aux constatations
préliminaires en formulant d’autres interprétations ou en fournissant des données additionnelles.
Ce processus a non seulement permis d’ajouter des nuances a I’interprétation des données, mais
a également aid¢ a valider les constatations issues de 1’évaluation.

Le rapport sur I’examen des documents, I’examen des données, la revue de la littérature,
I’analyse des questions importantes et le rapport final ont également été passés en revue par un
expert scientifique en pharmacologie vétérinaire engagé a forfait pour faire partie de 1’équipe de
recherche. Il était essentiel d’obtenir I’apport de cet expert pour s’assurer que des données
scientifiques pertinentes étaient présentées avec exactitude et de maniere équilibrée.

Pour la préparation du rapport final, des données provenant de toutes les sources ont été intégrées
ou validées par triangulation afin d’obtenir des constatations pour I’ensemble de I’évaluation. La
triangulation désigne un processus permettant de comparer les réponses aux questions de
recherche obtenues par différentes méthodes de collecte de données. Lorsque des méthodes
différentes donnent des résultats semblables, la validité de ces constatations est considérée
comme étant supérieure, ce qui justifie que 1’on fasse davantage confiance a ces résultats.

3.4 Limites de la méthodologie et stratégies
d’'atténuation

11 faut souligner plusieurs limites méthodologiques importantes, qui sont surtout rattachées aux
enquétes. Méme si les enquétes visaient a combler les lacunes statistiques dont il a été question
précédemment, la fagon de calculer les échantillons de I’enquéte a restreint la mesure dans
laquelle il était possible d’atteindre cet objectif. Plus précisément, les lignes directrices et
directives du Secrétariat du Conseil du Trésor du Canada concernant la recherche sur I’opinion
publique et les enquétes ont amené les évaluateurs a interroger uniquement des
personnes-ressources connues pour avoir été en contact avec le Ministére pour des motifs liés au
PMV. Dans le cas de I’enquéte aupres de I’industrie, I’échantillon de personnes-ressources de
I’industrie a été fourni par I’ICSA et devait inclure la plupart des fabricants canadiens de
médicaments vétérinaires, sinon tous. Méme si I’enquéte menée aupres de I’industrie a obtenu un
bon taux de réponse (50 %), elle ne comprenait pas de fabricants installés a I’extérieur du
Canada qui sont assujettis a la réglementation canadienne pour la commercialisation de leurs
produits au pays.

Quant a I’enquéte aupres des utilisateurs finaux, les responsables de 1’évaluation ont di utiliser
des listes d’intervenants tenues par Santé¢ Canada au lieu de se fonder sur d’autres sources
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externes potentiellement plus complétes. Cette fagon de faire pour établir 1’échantillon a entrainé
deux conséquences importantes :

e Ce sont surtout des représentants d’associations d’éleveurs qui ont répondu a I’enquéte
aupres des utilisateurs finaux, soit le groupe comptant le plus grand nombre d’intervenants
sur les listes d’intervenants internes de Santé Canada. On ignore combien de ces
représentants étaient eux-mémes des €éleveurs (soit des utilisateurs finaux). Il se peut que les
personnes qui n’étaient pas des éleveurs aient eu I’impression que I’enquéte ne s’adressait
pas a elles, et que de ce fait, elles n’aient pas participé a I’enquéte. Cela pourrait expliquer en
partie le faible taux de réponse obtenu a cette enquéte. Quoi qu’il en soit, I’enquéte aupres
d’utilisateurs finaux n’a permis de joindre qu’une faible proportion de tous les éleveurs au
Canada.

e L’utilisation de listes d’intervenants de Santé Canada signifie également que les vétérinaires
¢taient relativement peu représentés dans 1’échantillon. Celui-ci comptait 60 vétérinaires et
technologues en santé animale sur une possibilité de plusieurs milliers de personnes’. Il s’agit
d’une lacune trés importante si I’on tient compte du fait que les vétérinaires forment 1’un des
plus importants groupes d’utilisateurs finaux du PMV.

Méme si certains résultats des enquétes aupres de représentants de 1’industrie et d’utilisateurs
finaux sont inclus dans le présent rapport, il ne faut pas oublier que les résultats ne sont pas
statistiquement significatifs et qu’ils ne représentent pas le point de vue de tous les fabricants et
utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires. Afin d’atténuer les limites des enquétes, les
¢valuateurs se sont beaucoup appuyés sur des données plus objectives provenant de la revue de
la littérature, de I’examen des documents et de I’examen des données administratives.

Bien qu’il ne s’agisse pas d’une limite méthodologique en soi, il est €également important de
reconnaitre le role précis des entrevues qualitatives auprés d’informateurs clés dans le cadre de
I’évaluation. Tel qu’il a ét¢ indiqué précédemment, les informateurs clés externes ont été
sélectionnés pour leurs connaissances particulieres, leur expertise ou leur participation au PMV
et pour le point de vue unique que chacun apporterait a 1’évaluation. En raison de leurs
connaissances spécialisées et de leurs expériences, la plupart des informateurs clés n’ont pas été
en mesure de répondre a toutes les questions de 1’entrevue; ils se sont plutdt concentrés sur les
sujets qu’ils connaissaient le mieux. Ainsi, dans le cadre de 1’évaluation, le réle des entrevues
avec des informateurs clés n’a pas été¢ de quantifier la mesure dans laquelle diverses opinions
¢taient répandues chez les intervenants du PMV (ce qui était I’objectif des enquétes). Elles ont
plutot servi a cibler les principales questions et préoccupations soulevées par les intervenants
clés du programme. Dans un contexte ou les informateurs clés sont choisis pour leurs
connaissances et leur expertise, il faut reconnaitre qu’il n’est pas nécessaire qu’un point de vue
soit partagé par tous les informateurs clés pour étre valide.

Par exemple, plus de 7 200 vétérinaires sont membres de 1’ Association canadienne des médecins vétérinaires
(ACMV) (ACMYV, 2011). L’ACMYV ne regroupe pas tous les vétérinaires du Canada puisque certaines
associations médicales vétérinaires provinciales n’exigent pas le statut de membre de ’ACMV.
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Finalement, méme si certaines données sur les ressources financiéres et humaines ont été
fournies pour I’évaluation, les données existantes ont limité 1’analyse de 1’efficience et de
I’économie du programme.

4. Constatations

La présente section du rapport comprend les constatations issues de 1’évaluation, qui sont
classées par question d’évaluation.

4.1 Pertinence

4.1.1 Necessité de poursuivre le PMV

Les risques possibles pour la santé humaine liés a I’utilisation de médicaments vétérinaires
administrés aux animaux destinés a I’alimentation et aux animaux de compagnie donnent a
penser que les activités de réglementation doivent se poursuivre dans ce secteur afin de
protéger la santé de la population canadienne.

On utilise actuellement un large éventail de produits de santé en médecine vétérinaire,
notamment, mais pas exclusivement, des agents antimicrobiens, des analgésiques, des agents
anti-inflammatoires, des agents anesthésiques, des agents antiparasitaires, des vaccins et des
produits de santé naturels. Les répercussions possibles pour la santé humaine de 1’utilisation de
médicaments vétérinaires administrés aux animaux destinés a I’alimentation et aux animaux de
compagnie semblent indiquer que des mesures réglementaires dans ce secteur sont toujours
nécessaires.

Résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments

L’une des principales voies d’exposition humaine aux résidus de médicaments vétérinaires est
I’approvisionnement alimentaire, surtout la consommation de tissus ou de sous-produits animaux
contenant des résidus. Des publications scientifiques indiquent que ces résidus pourraient
présenter divers risques pour la santé humaine; toutefois, il faut également noter que, dans
certains cas, I’incertitude scientifique est encore grande quant a 1’incidence sur la santé humaine.

De nombreuses études donnent a penser que les agents antimicrobiens résiduels peuvent
contribuer a la création de bactéries résistantes dans le tractus gastro-intestinal, ce qui entraine
des perturbations dans la microflore de la barriére intestinale et rend la digestion des ¢léments
nutritifs plus difficile et le tractus intestinal plus vulnérable a la maladie (Doyle, 2006, p. 2;
Tollefson et Miller, 2000, p. 249). La VICH (2004) n’a recens¢ aucune déclaration d’effets sur la
sant¢ humaine découlant de changements dans la proportion de bactéries résistantes aux
antimicrobiens dans la flore intestinale humaine, mais signale que, étant donné¢ les limites de
I’état actuel des connaissances sur 1’écologie microbienne, il ne faut pas écarter la possibilité que
de tels effets néfastes sur la santé existent.
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Bien qu’elles soient rares, des réactions allergiques ou anaphylactiques a des résidus de
médicaments vétérinaires sont également possibles. Par exemple, les auteurs Raison-Peyron,
Messaad, Bousquet et Demoly (2001) font état de 20 cas d’anaphylaxie associés a des résidus de
pénicilline soupgonnés dans le beeuf et le porc. Ces réactions ont tendance a survenir chez des
individus ayant d¢ja une sensibilité a ces mémes médicaments. Doyle (2006) souligne que, bien
que cela soit peu courant, il y a eu des déclarations de réactions allergiques chez des humains
résultant de la présence de résidus de médicaments vétérinaires dans de la viande. Le document
d’orientation GL33 (2002) de la VICH recommande de faire enquéte sur certaines classes de
médicaments, comme les antibiotiques béta-lactamines, puisque ces médicaments peuvent causer
des réactions allergiques chez les individus sensibles.

D’autres types d’effets sur la santé humaine peuvent ¢galement découler de 1’exposition a des
résidus de médicaments vétérinaires. Par exemple, Barbosa et ses collaborateurs (2005) font
référence a quatre cas recensés au Portugal d’intoxication alimentaire sévére (touchant

50 personnes) causée par I’ingestion de viande et de foie contenant des résidus de clenbutérol.
Les auteurs citent également des études menées dans d’autres administrations faisant un lien
entre une intoxication alimentaire et I’ingestion de foie et de viande contenant des résidus de
clenbutérol. En voici un autre exemple : I’agent antimicrobien chloramphénicol peut causer une
anémie aplastique (my¢élosuppression) chez les humains (Turnipseed et Andersen, 2008, p. 316).

Par ailleurs, des données probantes démontrent que, a plus long terme, la présence de résidus de
médicaments dans les aliments peut avoir des effets cancérogeénes, génésiques ou tératogenes.
Par exemple, des données scientifiques indiquent que la leucobase du vert malachite pourrait étre
un agent cancérigéne génotoxique; ainsi, son usage délibéré chez les animaux destinés a
I’alimentation est interdit au Canada (ACIA, 2006a). Voici un autre cas : on sait que la
furazolidone et ses métabolites causent le cancer chez les animaux et que le diéthylstilbestrol
peut avoir des effets génésiques ou tératogénes. En effet, en raison des effets nocifs de plusieurs
substances sur la santé humaine, leur vente a des fins d’utilisation chez les animaux destinés a
I’alimentation est interdite en vertu du Réglement sur les aliments et drogues; il s’agit
notamment des substances suivantes : chloramphénicol ou ses sels ou dérivés; composés de
S-nitrofurane; clenbutérol ou ses sels ou dérivés; composés de 5-nitroimidazole; diéthylstilbestrol
ou d’autres composés de stilbene (GC, 2012a, art. ¢.01.610.1).

Selon les résultats de programmes nationaux de surveillance des résidus mis en ceuvre au
Canada, aux Etats-Unis et dans I’"UE, méme si les tests de dépistage de résidus de médicaments
sont parfois positifs pour certains aliments, il est rare que le taux de ces mémes résidus dépasse
les seuils de tolérance fixés (ACIA, 2008a, 2011a; Autorité européenne de sécurité des aliments,
2010; département de I’ Agriculture des Etats-Unis, 2011, p. 40, 65-66).

Résistance aux antimicrobiens (RAM)

L’utilisation d’agents antimicrobiens en médecine a permis de traiter des maladies qui ont déja
¢été des causes importantes de morbidité et de mortalité chez les humains. Toutefois, la RAM est
généralement reconnue comme étant une menace sérieuse pour la santé publique puisqu’elle nuit
a I’efficacité de ces agents pour ce qui est de traiter un large éventail de maladies présentes chez
les humains. De nombreuses études ont démontré que les infections résistantes aux
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antimicrobiens entrainent une hausse du taux d’hospitalisation, une aggravation des maladies,
une augmentation des cofts rattachés aux soins de santé et une hausse de la mortalité. Pour
obtenir un résumé des conclusions de certaines de ces études, consulter I’annexe C.

Les agents antimicrobiens sont utilisés dans les activités d’¢levage au Canada pour traiter et
prévenir les maladies et pour stimuler la croissance (Rosengren, Gow et Weese, 2009, p. 25-27,
Sarmah, Meyer et Boxall, 2006). Cependant, 1’utilisation d’agents antimicrobiens a des fins de
stimulation de la croissance et de prophylaxie (soit la prévention des maladies) chez les animaux
est actuellement controversée’. Récemment, I’ Institut canadien du droit et de la politique de
I’environnement (ICDPE) a recommandé¢ que le Canada interdise ou limite 1’utilisation
d’antibiotiques a ces fins (Holtz, 2009, p. 6). Dans le méme ordre d’idées, une analyse
exhaustive de la littérature portant sur la relation entre 1’élevage industriel d’animaux destinés a
I’alimentation et la RAM a men¢ a la conclusion que [traduction] « 1’utilisation d’agents
antimicrobiens a des fins non thérapeutiques en agriculture est un facteur qui contribue
grandement a I’émergence de la résistance aux antimicrobiens a 1’échelle mondiale » et ses
auteurs ont soutenu qu’« une politique prudente en maticre de santé publique est donc un signe
qu’il faudrait mettre fin aux utilisations non thérapeutiques des antimicrobiens dans I’¢levage
d’animaux destinés a I’alimentation » (Silbergeld, Graham et Price, 2008, p. 162). Pour des
raisons semblables, dans sa série de politiques énoncée en 2011 pour lutter contre la RAM,
I’OMS recommande de cesser les usages non thérapeutiques d’agents antimicrobiens (comme
I’utilisation d’agents antimicrobiens pour stimuler la croissance), de limiter ou d’éliminer
I’utilisation, chez les animaux destinés a 1’alimentation, d’agents antimicrobiens percus comme
¢tant essentiels dans la médecine humaine (surtout les fluoroquinolones et les céphalosporines de
troisieme et de quatriéme générations) et d’obliger des ordonnances pour tous les agents
antimicrobiens utilisés pour lutter contre des maladies chez les animaux destinés a 1’alimentation
(OMS, 2011).

En revanche, il est important de reconnaitre que 1’enjeu scientifique que constituent les risques
réels pour la santé humaine découlant de I’utilisation d’agents antimicrobiens chez les animaux
destinés a 1’alimentation n’est toujours pas résolu’. Bien que la littérature canadienne et
d’ailleurs ne cesse de signaler que des bactéries résistantes aux antimicrobiens se retrouvent dans
I’approvisionnement alimentaire destiné aux humains par I’intermédiaire des produits
alimentaires d’origine animale (voir I’annexe C pour obtenir des exemples), il n’a pas été
possible de quantifier clairement les effets de ce phénomeéne sur la santé humaine.

Un certain nombre d’études portant sur I’incidence de 1’interdiction danoise (imposée en 2000)
d’utiliser des antibiotiques a des fins de prévention des maladies et de stimulation de la
croissance dans les activités de production de porcs, de volaille et de bovins ont fait ressortir que
I’interdiction n’avait eu aucune incidence sur la santé humaine, mais qu’il y avait eu des
conséquences économiques. Par exemple, Hurd (2012) a découvert que, alors que le cofit

On évalue que I’utilisation d’agents antimicrobiens a des fins de stimulation de la croissance et de prophylaxie représente 80 %
de Putilisation d’agents antimicrobiens en agriculture aux Etats-Unis (Palmer et coll., 2011, p. 4) ainsi que la plus grande
partie de ’utilisation de ces agents au Canada (CCRA, 2009, p. 22).

11 faut aussi souligner I’incertitude relevée dans la littérature concernant la contribution relative de 1’utilisation
d’antimicrobiens en agriculture a la RAM comparativement a celle de 1’utilisation clinique, ainsi que la possibilité que
I’utilisation d’antimicrobiens chez les animaux de compagnie contribue également a la RAM.
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¢conomique de I’interdiction était élevé, la santé publique ne s’est pas améliorée. Au cours des
10 années qui se sont écoulées depuis I’entrée en vigueur de 1’interdiction, les taux de salmonelle
et de campylobactériose n’ont pas diminué, le Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline
(SARM) a augmenté de fagon constante et les niveaux de résistance de certaines infections
humaines importantes ont connu une hausse. De plus, [’utilisation d’antibiotiques a des fins
thérapeutiques a augmenté pendant la période a I’étude. Les auteurs de celle-ci ont conclu qu’il
serait préférable d’évaluer les risques que présente chaque antibiotique dans le contexte de son
utilisation réelle plutot que d’imposer une interdiction générale.

En outre, Bender (2011) a découvert que, malgré une baisse générale de la quantité
d’antibiotiques utilisés dans la production de porcs du Danemark, 1’utilisation d’antibiotiques a
des fins thérapeutiques a augmenté, les cotlits de production ont augment¢ et la politique a eu des
répercussions négatives sur la santé des porcs sevrés. L’étude a également fait ressortir que le
nombre d’isolats humains résistant aux antibiotiques les plus importants du point de vue médical
a continu¢ d’augmenter chez les Danois qui ne voyagent pas. Tout comme Hurd, Bender a
conclu qu’il n’est probablement pas nécessaire d’interdire complétement les stimulateurs de
croissance antimicrobiens et qu’une telle interdiction pourrait entrainer d’autres problémes.
Palmer et ses collaborateurs (2011) indiquent que, malgré I’interdiction danoise d’utiliser des
stimulateurs de croissance antibiotiques en agriculture, aucune diminution visible de la RAM n’a
¢té constatée (p. 5).

Par ailleurs, des scientifiques danois signalent que I’utilisation totale d’antibiotiques par
kilogramme de porc a diminué de plus de 50 % de 1992 a 2007, alors que la production totale de
porcs au Danemark a augmenté de 43 % et que le nombre moyen de porcs produits par truie a
augmenté, passant de 21 a 25 (Aarestrup et Wegener, 2009). Toutefois, depuis 1999, 1’utilisation
d’agents antimicrobiens chez le porc a augmenté en partie en raison de I’émergence et de la
propagation de nouvelles maladies infectieuses. La mortalité chez le porcelet sevré a augmenté
de 1993 a 2003, mais depuis 2009, elle est revenue aux niveaux antérieurs a 1’interdiction; la
mortalité chez le porc de finition a augmenté lentement de 1993 a 2007. Les auteurs concluent
que [traduction] « I’abandon de I’utilisation d’antibiotiques a des fins non thérapeutiques n’a pas
eu d’incidence négative sur la productivité a long terme de I’industrie du porc au Danemark ».

Pour ce qui est du contexte canadien, certains intervenants ayant participé aux consultations sur
I’¢élaboration d’une stratégie de gestion des risques touchant la RAM au Canada ont souligné que
le fait d’interdire les stimulateurs de croissance pourrait entrainer une diminution de la qualité de
la viande, une plus grande utilisation d’agents antimicrobiens a des fins thérapeutiques, une
hausse des cofits pour les producteurs et les consommateurs ou des conséquences pour le marché
(DMV, 2003a, p. 7-8). L’ expérience danoise donne a penser que 'utilisation accrue d’agents
antimicrobiens a des fins thérapeutiques constitue une possibilité réelle.

Exposition directe a des médicaments vétérinaires (sécurité des personnes qui les
manipulent)

L’exposition directe a certains médicaments vétérinaires peut également nuire a la santé humaine
bien que ce risque soit moins important. Par exemple, en 2003 et en 2004, la DMV a diffusé un
avis aux hopitaux et aux vétérinaires pour les avertir que 1’auto-injection accidentelle chez des
humains de I’antibiotique Micotil® avait été associée a des décés chez les humains
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(Santé Canada, 2003a, 2004a). Citons un autre exemple : le clenbutérol peut servir a traiter les
cas de maladie pulmonaire obstructive chronique (MPOC) chez les chevaux (Lust, Barthold,
Malesker et Wichman, 2011), mais sa vente est actuellement interdite au Canada a des fins
d’administration chez les animaux destinés a I’alimentation, tel qu’il a été indiqué précédemment
(DMV, 2009a). En plus de la menace d’exposition par ’intermédiaire de résidus de médicaments
vétérinaires (voir plus haut), on a signalé des effets néfastes sur le coeur ou le systéme nerveux
central chez des personnes qui s’étaient exposées délibérément au clenbutérol® (Lust et coll.,
2011, p. 202).

Comme I’indique I’exposé qui précede, méme si les médicaments vétérinaires sont importants
pour protéger la santé animale et humaine, dans certaines circonstances, ces produits peuvent
avoir ’effet contraire. Etant donné I’incidence possible de I’utilisation de médicaments
vétérinaires sur la santé humaine ainsi que les incertitudes scientifiques qui existent toujours,
surtout au niveau de la RAM, les résultats de la revue de la littérature donnent a penser qu’il est
toujours nécessaire de prendre des mesures réglementaires dans ce secteur.

4.1.2 Conformité aux priorités du gouvernement fédéral

Le PMV est parfaitement conforme aux priorités du gouvernement fédéral visant a
protéger la population canadienne contre les aliments et les produits de consommation
dangereux.

L’évaluation a démontré que le PMV était conforme aux priorités du gouvernement du Canada.
Méme s’il n’était pas précisé dans les récents discours du Trone (2006-2011) et budgets fédéraux
que les médicaments vétérinaires constituaient une priorité, le discours présenté le

16 octobre 2007 stipulait que le gouvernement fédéral, « a I’instar des parents, se préoccupe de la
stireté des produits de consommation et des aliments » en promettant « des mesures sur la siireté
des aliments et des produits, afin que les familles puissent avoir confiance en la qualité et la
streté des biens qu’elles achétent » (GC, 2007). Parallelement, dans le discours du Trone du

3 mars 2010, le gouvernement s’est engagé a « présenter de nouveau des projets de loi visant a
protéger les familles canadiennes contre les aliments, les médicaments et les produits de
consommation qui posent un risque » (GC, 2010) et a renforcer le systéme canadien d’assurance
de la salubrité des aliments. Par conséquent, méme si aucun discours n’a traité précisément des
médicaments vétérinaires et que 1’on ne peut savoir exactement a quelles lois le gouvernement
fédéral faisait référence dans son discours de 2010, le PMV suit étroitement les priorités
fédérales définies dans les récents discours du Trone.

Pour donner suite aux intentions énoncées dans le discours de 2007, le gouvernement fédéral a
mis en place le PASPAC en 2008. Le PASPAC est une initiative horizontale quinquennale de
489,4 MS$ entre Santé Canada, I’ASPC, I’ACIA et les IRSC, dont I’objectif est « de protéger la
santé et la sécurité de la population canadienne en garantissant la sécurité des produits de santé et
de consommation et des aliments » (Santé Canada, 2008a, p. 5) par la mise en place d’un
systéme de sécurité moderne qui intégre des volets de prévention active, de surveillance ciblée et

8 Le clenbutérol est utilisé pour ses propriétés relatives a I’amélioration du rendement et a la perte de poids.
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d’intervention rapide a 1’égard des risques ciblés liés aux aliments, aux produits de santé ou aux
produits de consommation (2008a, p. 1).

11 est question des médicaments vétérinaires dans I’'une des 11 stratégies du volet Produits de
santé du PASPAC, soit la Stratégie n° 10 : Initiatives sur I’intégrité a la frontiére fondée sur les
risques. La Stratégie n° 10 prévoit 1’établissement d’un programme national visant & accroitre la
coordination et la collaboration entre Santé Canada et I’ASFC dans le but de protéger la
population canadienne contre 1’utilisation ou la consommation de produits de santé importés non
conformes. On ignore pourquoi le volet des médicaments vétérinaires n’a pas été financé dans
les dix autres stratégies du PASPC puisque du moins quelques-unes de ces stratégies concernent
les médicaments vétérinaires'.

Méme si, pendant les entrevues, aucune question précise n’a été posée sur la priorité relative
accordée par Santé¢ Canada aux médicaments vétérinaires par rapport a d’autres produits de
santé, quelques informateurs clés ont souligné la tendance, a Santé Canada, de donner la priorité
aux médicaments a usage humain plutot qu’aux médicaments vétérinaires. Ils ont fait remarquer
qu’il arrive souvent que 1’on ne discute pas des modifications réglementaires touchant des
médicaments vétérinaires tant que des modifications comparables n’ont pas été apportées du coté
de I'usage chez les humains et que, par conséquent, il se peut que I’on ignore des problémes et
défis propres aux médicaments vétérinaires. Une certaine crédibilité peut étre accordée a ces
perceptions compte tenu de 1’exclusion des médicaments vétérinaires de la plupart des stratégies
du PASPAC ainsi que des modifications réglementaires apportées récemment par Santé Canada
visant a rendre les BPF et les licences d’établissement obligatoires pour les IPA utilisés dans les
médicaments pour usage humain au Canada; ces exigences entreront en vigueur a

I’automne 2013 (Santé Canada, 2013). Cette réglementation ne vise pas les IPA utilisés
exclusivement dans les médicaments pour usage vétérinaire.

Les médicaments vétérinaires visés par 1’accord Cultivons I’avenir du gouvernement fédéral. En
vertu de cet accord, il sera possible de renforcer la sécurité du systéme alimentaire grace a trois
initiatives connexes, dont 1’établissement, la reconnaissance et la mise en ceuvre de systémes
d’assurance de la salubrité des aliments (AAC, 2008, p. 28). Dans le cadre de Cultivons I’avenir,
on s’attend a ce que I’Initiative sur les médicaments vétérinaires contribue a rendre le secteur
agricole canadien compétitif et novateur notamment en renforcant la capacité scientifique qui
permet d’examiner les présentations de médicaments vétérinaires et en simplifiant le processus
d’approbation des médicaments vétérinaires génériques (AAC, 2008, p. 14). Puisque
I’approbation des présentations de médicaments vétérinaires fait partie des principales activités
opérationnelles du PMV, la présence d’une initiative touchant I’approbation de médicaments
vétérinaires dans Cultivons I’avenir donne a penser que le PMV cadre fortement avec les
priorités actuelles du gouvernement fédéral.

Voici les 10 autres stratégies qui composent le volet Produits de santé du PASPAC : réunions préalables a la soumission
d’une présentation; planification de la pharmacovigilance; stratégie de gestion et d’atténuation des risques; cadre de
réglementation des IPA; financement provisoire pour accélérer le processus d’approbation des médicaments; stratégie
d’information des consommateurs sur les produits de santé; rapports périodiques de pharmacovigilance; déclaration
obligatoire des effets indésirables de la part des établissements; Réseau sur I’innocuité et I’efficacité des médicaments (dont
la recherche et la surveillance postérieures a la mise en marché); mesures correctives/amendes et pénalités.
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Finalement, le PMV va dans le méme sens que I’actuelle Architecture des activités de
programme (AAP) de Santé Canada et, plus précisément, des résultats stratégiques « les
Canadiens sont informés et protégés des risques pour la santé que présentent les aliments, les
produits, les substances et les environnements et sont sensibilités aux bienfaits d’une saine
alimentation », et de ce fait, « les aliments que les Canadiens consomment et les produits qu’ils
utilisent présentent le moins de risque possible et les dangers pour la santé sont traités
adéquatement » (Santé Canada, 2012a, p. 25).

4.1.3 Harmonisation avec les réles et les responsabilités du
gouvernement federal

Le PMV cadre avec les réles et les responsabilités du gouvernement fédéral qui sont
énoncés dans les lois et reglements fédéraux.

L’évaluation a aussi démontré que le PMV allait dans le méme sens que les roles et les
responsabilités du gouvernement fédéral. Les aspects du PMV liés a la santé humaine cadrent
étroitement avec les responsabilités de Santé Canada relevant de la Loi sur le ministére de la
Santé de 1996. En vertu de cette loi, les fonctions du ministre s’étendent « a tous les domaines de
compétence du Parlement liés a la promotion et au maintien de la santé de la population ne
ressortissant pas de droit a d’autres ministeres ou organismes fédéraux » (GC, 1996, art. 4(1)).
Les roles que le Ministére (maintenant Santé Canada) est tenu d’assumer comprennent ce qui
suit : promouvoir le bien-Etre physique, mental et social de la population canadienne; protéger la
population contre les risques pour la santé; mener des travaux d’enquéte et de recherche en santé
publique, notamment par la surveillance des maladies; établir des normes de sécurité pour les
produits de consommation; recueillir et distribuer des renseignements sur la santé (GC, 1996, art.

4(2)).

Le role de Santé Canada se rapportant a I’exécution du PMV est également décrit dans la Loi sur
les aliments et drogues et son réglement d’application. Les médicaments vétérinaires sont inclus
dans la définition de drogue contenue dans la Loi, soit « substances ou mélanges de substances
fabriqués, vendus ou présentés comme pouvant servir :
a) au diagnostic, au traitement, a 1’atténuation ou a la prévention d’une maladie, d’un
désordre, d’un état physique anormal ou de leurs symptomes, chez 1’étre humain ou les
animaux;

b) ala restauration, a la correction ou a la modification des fonctions organiques chez 1’étre
humain ou les animaux;

c) aladésinfection des locaux dans lesquels les aliments sont fabriqués, préparés ou
conservés. » (GC, 1985, art. 2)

La Loi jette les bases juridiques du role de Santé Canada en matiére de réglementation des
médicaments, qui concerne ce qui suit : I’étiquetage et I’emballage; la taille, les dimensions et les
spécifications; les normes s’appliquant a la composition et a la pureté; les conditions de vente;
I’utilisation de n’importe quelle substance comme ingrédient (1985, art. 30). De plus, la Loi
autorise Santé Canada a établir et a appliquer des réglements relativement a 1’objet de la Loi; le
fait de contrevenir a la réglementation constitue une infraction punissable (1985, art. 30-36),
conformément aux aspects conformité et application de la loi du PMV.
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Santé¢ Canada partage la responsabilité 1égislative et réglementaire des médicaments vétérinaires
avec I’ACIA, les provinces et les territoires. L’ ACIA est responsable, en vertu de la Loi sur les
aliments et drogues, de I’application de la réglementation touchant les médicaments vétérinaires
et est également responsable de I’application et de 1’administration de la Loi relative aux
aliments du bétail et de son réglement d’application ainsi que de la Loi sur la santé des animaux
et de son réglement d’application. L’ ACIA est responsable de la réglementation des aliments
pour animaux d’¢élevage en vertu de la premiére loi et de la réglementation des produits
biologiques vétérinaires en vertu de la deuxiéme loi.

Finalement, I’utilisation des médicaments vétérinaires est du ressort des provinces et des
territoires. Par conséquent, bien que Santé Canada soit responsable de 1’évaluation de I’innocuité
et de I’efficacité des nouveaux médicaments vétérinaires, il n’a aucun pouvoir de réglementation
quant a I’utilisation de médicaments vétérinaires ou a la pratique de la médecine ou de la
pharmacie vétérinaire. Toutefois, il peut exercer une influence indirecte par d’autres moyens,
comme |’étiquetage de produits ainsi que la préparation et la diffusion de renseignements sur les
risques.

4.2 Gouvernance du programme

Par le passé, aucune entité n’avait a elle seule officiellement le pouvoir de diriger le PMV.
Toutefois, on a mis en place un éventail de structures et de mécanismes officiels et non
officiels pour régir certains aspects des activités du PMV. A la suite des changements
apportés récemment a la structure de gouvernance de la DGPSA, le PMV fait désormais
partie du grand Programme des médicaments, qui comprend également les médicaments
pour usage humain.

Le PMV comprend toutes les activités entreprises par la DMV ainsi que les activités pertinentes
réalisées par I’Inspectorat ou le BRP et I’ACIA. D’aprés I’examen des documents, rien n’indique
que, par le passé, une seule organisation a géré ou coordonné les activités entreprises par ces
groupes ou assumait 1’enti¢re responsabilit¢ du PMV. Cette situation pourrait s’expliquer par le
fait que, par le passé, les activités de Santé Canada et de I’ACIA touchant les médicaments
vétérinaires n’avaient pas été congues comme un « programme ».

Dans la nouvelle structure de gouvernance de la DGPSA, qui a été mise en ceuvre en 2012-2013,
les médicaments vétérinaires ont été envisagés comme faisant partie du Programme des
médicaments de la DGPSA (DGPSA, 2012a). Le Programme des médicaments comprend
¢galement les médicaments pour usage humain et est régi par un sous-comité du Comité exécutif
du Programme. 1l existe des sous-comités semblables qui s’occupent des programmes touchant
les produits biologiques, les instruments médicaux, les produits de santé naturels, la salubrité des
aliments et la nutrition ainsi que la politique et la promotion de la nutrition.

Méme si rien ne démontre clairement que 1’absence d’un organisme de coordination axé sur les
médicaments vétérinaires a eu des conséquences préjudiciables sur la réalisation des activités de
Santé Canada touchant les médicaments vétérinaires, cela ne signifie pas qu’il ne serait pas
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avantageux d’améliorer la coordination entre les partenaires du programme. En 1’absence d’un
organisme de coordination responsable des activités touchant les médicaments vétérinaires, un
éventail de structures et de mécanismes officiels et non officiels ont été mis en place pour régir
différents aspects des activités du PMV.

Collaboration entre les partenaires de Santé Canada

Au sein de Santé Canada, les documents du programme démontrent que la DMV et I’Inspectorat
collaborent de différentes fagons pour ce qui est de la conformité au cadre de réglementation des
médicaments vétérinaires et a 1’application de celui-ci. Voici quelques exemples : échange de
renseignements sur les réactions indésirables, vérifications de la conformité et plaintes;
collaboration pour élaborer et diffuser des produits de communication; discussions sur des
questions touchant la conformité et I’application de la loi, de nouvelles méthodes d’inspection et
des projets de modifications législatives et réglementaires. A la demande 1’inspectorat, la DMV
réalise des ERS au cas par cas et transmet a I’Inspectorat des recommandations de mesures
réglementaires.

Collaboration entre Santé Canada et ’ACIA

Santé Canada et I’ACIA collaborent ¢galement a la mise en ceuvre des activités du PMV de
différentes fagcons. Dans I’ensemble, les personnes interviewées représentant la DMV et I’ACIA
ont convenu que leurs organisations entretiennent depuis longtemps une relation positive. On a
signalé que, alors que Santé Canada et I’ACIA ont déja eu un comité de gestion mixte qui s’est
réuni sur une base mensuelle pendant des années pour discuter de questions touchant les
médicaments vétérinaires, les deux organisations ne se réunissent désormais que si des questions
ou des besoins particuliers surviennent. Cela dit, I’ACIA et Santé Canada participent tous deux
aux réunions ordinaires du Comité consultatif canadien sur la réglementation des produits de
santé vétérinaires (CCCRPSV); ce comité a ¢été¢ formé au début de 2008 par les deux
organisations en association avec I’ICSA, la principale association de 1’industrie canadienne des
médicaments vétérinaires (DMV, 2009b, p. 1).

Dans le domaine des produits biologiques vétérinaires, la DMV et le CCPBV de I’ACIA ont
¢établi un protocole d’entente qui précise la répartition des responsabilités entre les deux
organismes, ainsi que les produits qui sont considérés comme des produits biologiques
vétérinaires et ceux qui sont des médicaments vétérinaires (ACIA et Santé Canada, s.d.). Le PE
stipule que, si un produit entraine une réaction immunitaire précise relativement a une maladie
infectieuse, il s’agit d’un produit biologique qui reléve alors du pouvoir de I’ACIA. A I’inverse,
si un produit stimule une réaction immunitaire relativement a une maladie non infectieuse, ce
produit reléve alors généralement du mandat de Santé Canada. Des informateurs clés de

Santé Canada ont souligné que, puisque les technologies vétérinaires sont de plus en plus
complexes et sophistiquées, la ligne s’estompe entre les responsabilités de Santé Canada et celles
de I’ACIA; ainsi, il faut souvent que les deux organismes se consultent pour établir qui détient le
pouvoir réglementaire ou pour déterminer si un examen doit se faire conjointement. Les
informateurs ont fait savoir qu’un groupe de travail se consacrant a la classification des
médicaments et des produits biologiques vétérinaires a été formé récemment et qu’une liste de
critéres de classification est en cours d’élaboration. De plus, on envisage de mettre a jour et de
réviser le PE.
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Par ailleurs, des informateurs clés de Santé Canada ont mentionné que, depuis 1’adoption
d’exigences de déclaration des effets indésirables a la fois pour les produits biologiques et pour
d’autres médicaments vétérinaires, Santé Canada et I’ACIA ont commencé récemment a
collaborer a la création d’une base de données commune qui permettrait aux entreprises de
soumettre les déclarations de réactions indésirables par voie ¢lectronique; selon le produit,
I’information serait transmise soit a Santé Canada, soit a I’ACIA. Cette initiative vise a éliminer
toute confusion possible de la part des vétérinaires et d’autres personnes qui déclarent des
réactions indésirables et qui ne savent peut-&tre pas quelle est I’organisation responsable des
différentes catégories de produits.

Dans le domaine des aliments pour animaux d’¢levage, la DMV et la Division des aliments pour
animaux de I’ACIA travaillent également en collaboration, en raison de chevauchements dans les
définitions des termes « drogue » dans la Loi sur les aliments et drogues et du terme « aliments
pour animaux de ferme » dans la Loi relative aux aliments du bétail, afin d’établir les usages
homologués de chacun des produits que 1’on trouve sur le terrain (Santé¢ Canada, 2011b,

p. 17-18). Cette entente ne semble pas avoir été officialisée au moyen d’un PE ou d’un accord
semblable, comme celui qui a été établi pour faire la distinction entre les médicaments et les
produits biologiques vétérinaires. Toutefois, un groupe de travail DMV-ACIA travaille
actuellement a un document d’orientation pour aider 1’industrie a faire la différence entre un
médicament et un aliment pour animaux d’élevage (2011b, p. 18). La DMV et ’ACIA
collaborent également au projet conjoint Santé Canada-ACIA de classement des risques associés
au transfert involontaire de résidus de médicaments, dont le but est de classer les risques que
présentent les médicaments a base d’aliments pour les espéces non ciblées. Les objectifs du
projet sont les suivants : réviser le guide de séquencement des médicaments de 1’ ACIA pour
permettre les combinaisons médicaments-especes jugées a faible risque; déterminer si d’autres
contréles sont nécessaires ou non en vertu du Reglement sur les aliments médicamentés pour le
bétail (Santé Canada, s.d.).

La DMV et la Direction de la salubrité des aliments et de la protection des consommateurs de
I’ACIA travaillent en collaboration au dossier des résidus de médicaments vétérinaires contenus
dans les aliments. Alors que la DMV est responsable de 1’établissement des LMR, I’ACIA
surveille la conformité aux LMR établies au moyen de son programme d’inspection et prend les
mesures de gestion des risques qui conviennent. De plus, des représentants de Santé Canada ont
indiqué que la DMV assure la liaison avec la Direction des sciences de la salubrité des aliments
sur les questions touchant la méthodologie utilisée pour les résidus de médicaments vétérinaires
et donne des conseils, au besoin, a certains secteurs de programme au sein de I’ACIA (p. ex.
poissons et fruits de mer, viande rouge, ceufs et miel).

Finalement, I’ACIA peut soumettre des demandes d’ERS & la DMV® ou peut communiquer avec
la DMV ou I’Inspectorat au sujet de questions précises, comme I’utilisation de médicaments non
approuvés ou interdits, qui sont soulevées au cours de ses activités d’inspection’.

Pour obtenir un résumé des demandes d’ERS et des ERS qui ont été menées a bien, voir ’annexe C.

L’ACIA a remis aux responsables de 1’évaluation une documentation exhaustive sur ses communications avec
Santé Canada quant aux questions soulevées au cours de ses activités d’inspection, comme la vente, la
prescription, 1’utilisation ou le mélange de médicaments non approuvés, d’IPA et méme de médicaments
interdits, y compris 1’utilisation de ces substances dans les aliments pour animaux d’élevage. Ces
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Quelques informateurs clés externes ont reconnu qu’il y a davantage de consultation et de
collaboration entre la DMV, le CCPBV et la DAA. Ces répondants ont souligné la nécessité
d’adopter une approche unifiée pour régler les questions touchant la salubrité des aliments et ont
appuy¢ la poursuite de la collaboration entre Santé Canada et I’ACIA a cet égard.

Collaboration avec d’autres ministeres et organismes fédéraux

En plus de collaborer avec des partenaires du PMV, Santé Canada collabore avec d’autres
ministeres et organismes fédéraux a des activités relatives aux médicaments vétérinaires.

Dans le cadre du PASPAC, I’Inspectorat travaille avec I’ASFC a la mise en ceuvre des activités
du PASPAC touchant les produits de santé, y compris les médicaments vétérinaires, par
I’intermédiaire du Programme d’intégrité des frontiéres (Santé Canada, 2008a, p. 7, 2011b, p. 4).
Des informateurs clés de Santé Canada ont indiqué que des discussions avaient également eu lieu
avec I’ASFC concernant le suivi des médicaments vétérinaires entrant au Canada en vertu de la
disposition sur I’'IUP de la Loi sur les aliments et drogues; toutefois, ils ont également souligné
que ces discussions n’avaient pas mené a un accord de collaboration'’.

La DMV a établi un PE avec le Laboratoire de lutte contre les zoonoses d’origine alimentaire de
I’ASPC pour administrer le PICRA et pour renforcer I’échange de renseignements visant a
obtenir des données de surveillance sur la RAM qui sont nécessaires pour 1’évaluation des
risques, la gestion des risques et 1’¢élaboration de politiques sur la RAM (DMV et ASPC, 2005).
La DMV contribue au PICRA en réalisant des évaluations avant et apres la mise en marché et en
fournissant un soutien technique et financier (Santé¢ Canada, 2011b, p. 4). L’ ACIA assume
¢galement des responsabilités dans le cadre du PICRA, dont I’échantillonnage de produits et la
fourniture de cultures a I’ASPC pour réaliser des épreuves de sensibilité.

Plus récemment, des informateurs clés de Santé Canada ont signalé que Santé¢ Canada avait
commencé a travailler avec I’ASPC (I’organisme fédéral responsable de la RAM), I’ACIA, AAC
ainsi que les provinces et les territoires a 1’élaboration d’une approche mieux coordonnée en
matiere de RAM. Selon les informateurs clés, une équipe interministérielle chargée des
politiques scientifiques sur la RAM d’origine alimentaire a été mise sur pied dans les six derniers
mois. L’équipe a pour mandat d’assurer un leadership dans le cadre d’initiatives FPT sur la
gestion des risques de RAM d’origine alimentaire et d’élaborer des approches stratégiques
coordonnées concernant I’émergence et la propagation de la RAM d’origine alimentaire associée
a I’utilisation de médicaments antimicrobiens chez d,autres espéces que les humains.

Santé Canada collabore également avec AAC a la mise en ceuvre de I’Initiative sur les
médicaments vétérinaires, qui est I’un des volets de 1’accord Cultivons I’avenir. Cette
collaboration a été officialisée dans un PE convenu entre les deux ministéres (AAC et
Santé Canada, 2009). Sachant que I’on estimait que le cadre de réglementation en vigueur avait

communications indiquent clairement que 1’ACIA informe Santé¢ Canada des activités qui semblent contrevenir
ala Loi sur les aliments et drogues et a son réglement d’application et qu’elle demande des précisions, des
conseils ou des mesures d’application de la loi. Méme si les documents contiennent également les réponses de
Santé Canada, la réalisation d’une analyse approfondie des communications sortait du cadre de 1’évaluation.

La question de I’importation pour usage personnel est traitée en détail a la section 4.3.2.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 25



aluation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

besoin d’étre amélioré pour encourager 1’innovation en agriculture ainsi que la compétitivité du
secteur de I’¢levage, on a inclus dans le PE ’engagement de tenir compte de ces préoccupations
a I’aide de plans favorisant I’harmonisation des exigences techniques pour I’approbation des
médicaments vétérinaires et d’un processus plus rapide et transparent afin d’accroitre la
compétitivité du secteur en améliorant la disponibilité de médicaments plus récents et plus
efficaces offerts aux ¢leveurs canadiens (AAC et Santé Canada, 2009, p. 3).

Des informateurs clés de Santé Canada ont indiqué que la DMV a conclu un PE avec I’ Agence
de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA), dont le but est de faire une distinction entre
les pesticides et les médicaments vétérinaires. Ils ont ajouté que les deux organisations échangent
des pratiques exemplaires sur des sujets tels que 1’examen paralléle et I’harmonisation
internationale. Par ailleurs, des informateurs clés ont mentionné que la DMV étudie une
approche mise en ceuvre par I’ARLA pour composer avec les situations ou le secteur privé
manque de moyens financiers pour soumettre les pesticides nécessaires a 1’approbation
réglementaire. Pour régler le probleme, ’ARLA a créé le Centre de lutte antiparasitaire, qui
releve d’AAC, afin de recueillir les données nécessaires a la préparation des présentations. Des
informateurs clés de Santé Canada ont indiqué que la DMV étudie actuellement la possibilité
d’adopter une approche semblable pour régler des problémes comparables liés a des
médicaments a usage limité pour espéces mineures (ULEM)'".

Finalement, des représentants de Santé Canada ont signalé que la DMV travaille avec Péches et
Océans Canada au dossier de 1’aquaculture et avec le Ministére des Affaires étrangeres et du
Commerce international (MAECI) quand surviennent des différends commerciaux touchant des
résidus de médicaments vétérinaires.

42.1 Mesure du rendement

La modification du modele logique et de la stratégie de mesure du rendement actuels du
PMYV permettra d’assurer la concordance avec le mandat de Santé Canada, les cadres et les
outils de la Direction géeneérale et les objectifs de la modernisation de la réglementation et de
soutenir les futures évaluations du PMV. Malgreé I’intégration du PMV au grand
Programme des médicaments, il est important que Santé Canada soit toujours en mesure
de produire des rapports distincts sur les activités et les résultats touchant les médicaments
vetérinaires.

""" La question des médicaments 8 ULEM est traitée en détail a la section 4.3.2.
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Des stratégies de mesure du rendement ont été élaborées pour le PASPAC (Santé Canada,
2008a) et pour I’Initiative sur les médicaments vétérinaires dans le cadre de 1’accord Cultivons
I’avenir (AAC et Santé Canada, 2009); un processus connexe de production de rapports sur le
rendement a également été mis en place. A ce jour, trois rapports annuels sur le rendement ont
été produits sur le PASPAC, et un rapport a été produit sur I’Initiative sur les médicaments
vétérinaires (Santé Canada, 2010c, 2010d, 2011¢c; DMV, 2009¢). Toutefois, dans le cas des
rapports sur le PASPAC (Santé Canada, 2010c, 2010d, 2011c), on ne fait que mentionner les
médicaments vétérinaires au passage.

Par ailleurs, certaines données sur le rendement se retrouvent dans des rapports de la DMV et de
I’Inspectorat, mais ces données portent surtout sur les activités et les extrants; par conséquent,
elles ont une valeur limitée lorsqu’il s’agit d’évaluer la mesure dans laquelle des résultats ont été
atteints. En revanche, il est évident qu’au moins une partie de ces données sur le rendement sont
utilisées pour éclairer la prise de décisions. Par exemple, la question de I’exécution rapide de
I’examen préliminaire et de I’examen des présentations de médicaments vétérinaires a été au
ceeur des préoccupations de la DMV pendant la période visée par I’évaluation, tandis que le
rendement opérationnel en matiere de réglementation (comme 1’état d’avancement des examens
de présentations de médicaments) faisait déja 1’objet d’un suivi en 2002-2003 (DMV, 2003b,

p. 4-6). Des informateurs clés de la DMV ont signalé que I’information sur le rendement est
utilisée comme suit pour éclairer le processus décisionnel.

e [L’¢tat d’avancement des présentations de médicaments est utilisé dans les réunions
mensuelles du forum de gestion de la charge de travail dans le but de gérer la charge de
travail rattachée aux présentations de médicaments.

e Les données de pharmacovigilance et les données du PICRA sont utilisées par les
examinateurs de médicaments quand ils étudient les présentations de médicaments.

e Dans le cadre d’une réunion semestrielle, un comité de gestion spécial évalue le rendement et
examine des mesures pour I’exercice a venir.

Plus récemment, des rapports sur certaines activités et certains extrants liés aux médicaments
vétérinaires ont été inclus dans les rapports intégrés de type tableau de bord de la DGPSA. Ces
rapports ont été présentés a la suite de la mise en ceuvre d’un nouveau cadre de recouvrement des
colts pour les médicaments a usage humain et les instruments médicaux en avril 2011. Les
rapports servent a éclairer les décisions touchant les priorités et 1’attribution des ressources. Par
exemple, le rapport intégré de type tableau de bord de juillet 2013 comptait des données sur le
nombre de présentations de médicaments vétérinaires, les déclarations de réactions indésirables
et les RPPV regus ainsi que des données sur le rendement du processus d’examen des
présentations de médicaments vétérinaires. On ignore I’incidence qu’aura la nouvelle structure
de gouvernance de la DGPSA sur la mesure du rendement relativement aux médicaments
vétérinaires. Tel qu’il a été mentionné précédemment, dans la nouvelle structure, les
médicaments vétérinaires ont été¢ envisagés comme faisant partie du grand Programme des
médicaments. Toutefois, les questions qui concernent les médicaments vétérinaires sont uniques
a maints égards; elles nécessitent donc une approche distincte en matiére de réglementation. Les
travaux qui sont en cours a Santé Canada pour ¢élaborer un cadre de réglementation distinct pour
les médicaments vétérinaires reconnaissent le caractére unique de ces produits. Quoi qu’il en
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soit, du point de vue de la reddition de comptes, il est important que Santé Canada soit toujours
en mesure de faire rapport a la fois sur les extrants et sur les résultats obtenus dans le cadre de
ses activités de réglementation liées aux médicaments vétérinaires.

4.3 Mise en ceuvre du programme

L’évaluation a fait ressortir que le PMV avait réalisé des progrés pendant la période visée par
I’évaluation pour ce qui est de la mise en ceuvre de ses activités prévues et qu’il avait di, pendant
le processus, composer avec plusieurs nouveaux problémes et défis. Néanmoins, il reste encore
un certain nombre de problémes et de défis majeurs. Les progrés du PMV sont décrits ci-apres
par rapport a ses six grands secteurs d’activité : recherche et surveillance; élaboration de
réglements et de politiques; activités préalables a la mise en marché et établissement de normes;
surveillance post-commercialisation; conformité et application de la loi; communications et
mobilisation des intervenants.

4.3.1 Recherche et surveillance

Bien que le PMV ait mené certaines activités de recherche et de surveillance, ces activités
sont relativement limitées par comparaison avec le travail qu’il a accompli dans d’autres
secteurs.

Selon le modéle logique du PMV, cette activité comprend la recherche et la surveillance visant a
renforcer le processus d’élaboration de politiques et de réglements solides. En voici quelques
exemples : recherche sur les méthodes de détection des résidus de médicaments; surveillance des
résidus; surveillance de la RAM. Selon Santé Canada, la recherche sur la surveillance des résidus
est menée par I’ACIA, tout comme la plupart des travaux de recherche sur les méthodes de
détection des résidus. La recherche sur la surveillance de la RAM a été lancée par Santé Canada,
mais est maintenant sous la direction de I’ASPC, qui regoit le soutien de Santé Canada.

Pendant la période visée par 1’évaluation, Santé Canada a réalis¢ plusieurs activités de recherche
et de surveillance, notamment en contribuant financiérement a la création et au maintien du
PICRA (de 2002 a aujourd’hui), en analysant les résultats du PICRA et en examinant les rapports
de ce programme (de 2003 a 2011), en finangant des activités de recherche a la Direction des
aliments sur les résidus de médicaments vétérinaires (de 2003 a 2006) et en travaillant en
collaboration avec des organisations de recherche a des projets de recherche sur
I’encéphalopathie spongiforme transmissible/encéphalopathie bovine spongiforme (EST/EBS).
Ces activités semblent relativement restreintes par comparaison avec le travail entrepris par
Santé Canada dans d’autres secteurs d’activité importants décrits précédemment. Cependant, si
I’on ne comprend pas le niveau de financement accordé a cette activité par rapport a d’autres, il

est difficile d’évaluer les efforts de Santé Canada dans ce domaine'?.

12 Voir la section sur I’économie et I’efficience pour obtenir une description plus compléte du financement du

programme.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 28



ation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

4.3.2 Elaboration de réglements et de politiques

Le PMV a pris des mesures pour résoudre plusieurs questions interdépendantes en
élaborant des réglements et des politiques. Il a notamment élaboré une politique pour
I’utilisation de médicaments en dérogation des directives de I’étiquette (UMDDE), mis en
place des initiatives pour accroitre I’accés aux médicaments a ULEM, pris des mesures
pour s’attaquer a la RAM et adopté un processus de demande simplifié pour les produits
de santé naturels vétérinaires. Le PMV se penche depuis peu sur certains aspects du cadre
de réglementation qui permettent I’importation et I’utilisation de médicaments vétérinaires
non approuves et sur les politiques actuelles qui permettent I’importation d’IPA, qui sont
trés peu réglementés par Santé Canada.

L’¢laboration de réglements et de politiques est une activit¢ importante du PMV. Pendant la
majeure partie de la période visée par 1’évaluation, cette activité s’est déroulée dans un contexte
de modernisation a plus échelle de la réglementation des produits de santé entreprise par la
DGPSA. Les plans de la Direction générale en matiére de renouvellement de la réglementation
ont été définis dans le Plan de renouveau de 2007 (DGPSA, 2007a) et, plus récemment, dans la
Feuille de route de la réglementation des aliments et des produits de santé, publiée en mai 2012
(DGPSA, 2012b). Voici les objectifs généraux du processus de renouvellement de la
réglementation, tels qu’ils sont énoncés dans ces documents de planification stratégique :

» adopter une approche de réglementation fondée sur le « cycle de vie du produit », soit une
approche de réglementation des produits de santé qui comprend toutes les étapes de
1’¢laboration du produit;

* mettre en ceuvre des interventions réglementaires qui sont proportionnelles au risque;

» renforcer la surveillance post-commercialisation, la conformité et 1’application de la loi;

* tirer des lecons des homologues internationaux et collaborer avec ceux-ci;

 accroitre la transparence et 1’ouverture;

+ fonder la réglementation sur des données scientifiques;

» garantir la durabilit¢ du cadre de réglementation.

En ce qui a trait aux médicaments vétérinaires, la Feuille de route de la réglementation définit le
projet d’un nouveau cadre de réglementation distinct pour les médicaments vétérinaires visant
surtout a assurer la salubrité¢ de I’approvisionnement alimentaire en se fondant sur le principe
suivant : « le niveau de contrdle exercé sur divers produits doit €tre proportionnel au niveau des
préjudices auxquels ils sont associés » (DGPSA, 2012b, p. 19). En janvier et en mars 2013, dans
le cadre de cette initiative de modernisation, Santé Canada a mené des consultations aupres
d’intervenants dans le but de décrire, a des fins de discussion et d’analyse, les approches
possibles envisagées par le Ministére. Les consultations portaient sur toutes les étapes du cycle
de vie du produit — y compris I’examen avant la mise en marché, la surveillance et le suivi aprés
la mise en marché ainsi que la conformité et I’application de la loi — et sur des questions précises
comme la surveillance de I’importation, 1’acceés aux médicaments vétérinaires 8 ULEM dans des
circonstances exceptionnelles, 1’évaluation environnementale pour les médicaments vétérinaires,
etc.

Tenant compte de ce contexte, I’exposé qui suit traite de plusieurs problémes majeurs

interdépendants touchant les réglements et les politiques sur lesquels Santé Canada a di se
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pencher pendant la période visée par I’évaluation. Dans I’ensemble, il est évident que le PMV a
pris des mesures pour résoudre certains de ces problémes, mais, malgré des progres
considérables dans de nombreux secteurs, il reste encore un certain nombre de problémes et de
défis non réglés. Des informateurs clés de Santé Canada ont indiqué que I’on s’attend a ce que la
réforme réglementaire régle quelques-uns de ces problémes puisqu’elle comblera certaines
lacunes du cadre actuel. Cela dit, ils ont également souligné que la réforme réglementaire
comporte de nombreux défis, notamment la complexité des questions en cause, les champs de
compétence et responsabilités partagés et les répercussions économiques possibles de la réforme
réglementaire pour le secteur canadien de I’agriculture.

Utilisation de médicaments non approuves

L’utilisation de médicaments vétérinaires qui n’ont pas été¢ approuvés par Santé Canada a
constitué¢ un probléme majeur pour le PMV pendant la période visée par 1’évaluation.
L’utilisation de tels médicaments découle de deux caractéristiques de 1’actuel cadre de
réglementation des médicaments vétérinaires.

e Réglements actuels permettant I'importation de médicaments non approuvés a des fins d’utilisation
chez des animaux. A 1’heure actuelle, rien n’interdit I’importation de médicaments non approuvés a
des fins d’utilisation chez des animaux. De plus, la Politique canadienne d’importation et
d’exportation des produits de santé en application de la Loi sur les aliments et drogues et de
ses reglements (POL-0060) stipule qu’un individu rentrant d’un séjour a I’étranger peut
apporter avec lui une seule unité de traitement ou une provision de 90 jours d’un produit de
santé pour son usage personnel, pour I’'usage d’une autre personne ou « pour I’usage d’un
animal dont il est responsable et avec lequel il voyage » (Inspectorat, 2010a, p. 5).
Initialement congue pour assurer la continuité des soins chez les humains, la disposition sur
I’TUP a été utilisée par les €éleveurs pour se procurer des produits vétérinaires moins coliteux
ou des produits qui ne sont pas disponibles au Canada, a partir des Etats-Unis ou d’autres
pays, a des fins d’utilisation dans leurs activités d’¢levage (Handa et Webster, 2009; GT sur
I’TUP, 2008).

e Politiques actuelles sur les IPA. En vertu de la réglementation actuelle, il est possible de vendre
ou d’importer légalement des IPA en tant que matiéres premicres a des fins de modification
ultérieure. Les IPA ne sont pas visés par la réglementation sur 1’étiquetage ni par les
exigences touchant le numéro d’identification du médicament (DIN); ils ne doivent pas non
plus étre utilisés comme médicament sous une forme posologique (Inspectorat, 2007a).
Néanmoins, les IPA en vrac sont importés, fabriqués, vendus et présentés comme pouvant
servir de médicaments vétérinaires sous une forme posologique, ce que Santé Canada a
indiqué dans sa Politique concernant I’importation ou la vente d’ingrédients pharmaceutiques
actifs a usage vétérinaire (POL-0018) : « une telle utilisation des IPA échappe aux
instruments de contrdle du systéme réglementaire canadien et peut avoir une incidence sur
I’innocuité des aliments destinés aux Canadiens, la disponibilité de médicaments a usage
vétérinaire de grande qualité au Canada ou nos exportations de produits alimentaires »
(Inspectorat, 2007a).

Les représentants de 1’industrie des produits de santé pour animaux sont fortement d’accord avec
les interdictions relatives a I’'IUP et aux IPA; ils estiment que les médicaments non homologués
représentent actuellement environ 20 % du marché canadien total de la santé animale (ICSA,
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2007, p. 11). Dans un rapport produit récemment, I’'ICSA soutient qu’il n’est pas logique que les
organismes de réglementation imposent aux entreprises de santé animale responsables des
normes strictes alors qu’aucune norme ne s’applique aux [UP et aux IPA non approuvés (p. 11).
Dans ce méme rapport, I’ICSA recommande que Santé Canada harmonise son approche sur
I’importation et 1’utilisation de médicaments vétérinaires non homologués avec celles d’autres
administrations, ce qui demanderait d’interdire I’importation et I’utilisation de médicaments non
homologués et de limiter I’importation de produits chimiques en vrac et d’IPA aux détenteurs de
licences d’établissement (p. 11)".

Plus récemment, I’enquéte sur 1’étalonnage mondial pour le Canada réalisée par la Fédération
internationale pour la santé animale (FISA) en 2011 a fait ressortir une profonde déception au
sein de I’industrie canadienne des produits de santé animale concernant I’incapacité des
responsables de la réglementation de contrer le marché croissant des produits non approuvés en
freinant I’IUP, I’importation d’IPA et le mélange d’IPA (BioBridge Ltd, 2012, p. 4). Les
recommandations de grande portée formulées par les auteurs du rapport comprennent celle de
trouver « en priorité » des solutions aux problémes persistants des produits non approuvés, de
I’TUP et de "utilisation abusive d’IPA.

Par ailleurs, les représentants des éleveurs ont soutenu que, en interdisant I’IUP, on nuirait a la
compétitivité des éleveurs canadiens en faisant monter les cofits des activités d’¢levage; ils ont
plutot suggéré que 1’on s’attaque a la différence de prix entre les médicaments vendus aux
Etats-Unis et ceux vendus au Canada (Comité permanent de ’agriculture et de I’agroalimentaire,
2008, p. 10).

Il ne fait aucun doute que 1’on retrouve des opinions bien arrétées dans les deux camps chez ceux
qui ont un intérét économique pour la question. Les experts en la matiére craignent que ’lUP, y
compris ’importation d’[PA antimicrobiens, puisse contribuer a une hausse de la RAM chez les
animaux destinés a I’alimentation. Pour cette raison, le Comité consultatif d’experts sur
I’utilisation d’antimicrobiens chez les animaux et les conséquences pour la résistance et la santé
humaine (2002) a recommandg, il y a dix ans, de réglementer ce secteur pour freiner ’TUP
d’agents antimicrobiens et d’IPA antimicrobiens au Canada. Plus récemment, les participants a
une conférence sur la gestion des antimicrobiens tenue au Canada a la fin de 2011 ont conclu
qu’il faudrait s’occuper en priorité de régler les questions réglementaires entourant I’IUP pour
promouvoir la gestion des antimicrobiens dans les activités d’¢élevage d’animaux destinés a
I’alimentation (Prescott, Szkotnicki, McClure, Reid-Smith et Léger, 2012, p. 19).

Santé Canada a reconnu les répercussions possibles sur la santé publique qui sont liées a
I’utilisation de médicaments non approuvés et a envisagé des approches de réglementation pour
s’attaquer a cette problématique.

Par exemple, des médicaments non homologués peuvent étre importés 1également aux Etats-Unis seulement si
le consignataire détient une exemption particuliére, tandis que les IPA en vrac peuvent étre importés
uniquement pour des activités de fabrication ou de traitement si I’importateur a obtenu une approbation pour le
médicament vétérinaire ou le prémélange d’aliments médicamentés dans lequel les IPA en vrac seront mélangés
( Center for Veterinary Medicine [CVM], 2011a).
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e Santé Canada a tenu des consultations aupres des intervenants sur un projet de modification
réglementaire visant a interdire I’importation de médicaments non approuvés a des fins
d’utilisation chez des animaux destinés a I’alimentation du 2 novembre 2004 au
1 janvier 2005 (Santé Canada, 2005a). Un document de synthése préparé par Santé Canada
pour répondre aux préoccupations soulevées par des intervenants indiquait que la DMV
participait a I’initiative du Ministére intitulée Renouveau législatif en matiere de protection
de la santé, qui comprend un examen complet de I’'IUP de médicaments vétérinaires. Pour
répondre aux préoccupations exprimées quant aux colts possibles d’une interdiction de I'TUP
pour les ¢leveurs canadiens de bétail, la DMV a mentionné que lorsqu’on tient compte des
risques pour la santé humaine, la sécurité publique et la santé animale, 1’avantage sur le plan
des cofits n’est pas une raison suffisante pour permettre I’importation de médicaments
vétérinaires non approuves.

e Dans un résumé analytique de la question (RAQ) préparé en 2005 dans le cadre des
initiatives générales de renouveau l1égislatif de Santé¢ Canada, la DMV a une fois de plus fait
observer que I’importation ou I’utilisation inadéquate de produits de santé vétérinaires par les
¢leveurs pouvait éventuellement menacer la santé publique, ce qui justifiait que 1’on limite
ces pratiques (DMV, 2005a, p. 5-6). Toutefois, nonobstant le fait que des consultations
avaient déja alors été menées aupres d’intervenants concernant un projet de modification
réglementaire visant a interdire I’IUP, aucune des modifications réglementaires proposées
dans le RAQ n’avait en réalité pour but d’interdire cette pratique.

e En 2007, le Canada a créé le Groupe de travail sur ’IUP pour examiner la question de
I’importation de médicaments vétérinaires a des fins personnelles et pour formuler des
recommandations qui permettraient de remédier a la situation. Dans son rapport final, le GT a
recommandé de mettre a 1’essai un programme de permis d’importation limitée (PPIL), qui
aurait demandé¢ d’abroger les dispositions actuelles sur ’IUP et de permettre aux éleveurs
d’importer certains produits vétérinaires admissibles aprés avoir soumis une demande a la
DMV (GT sur I’'IUP, 2008). Toutefois, au-dela de I’accord sur la nécessité d’appliquer une
réforme réglementaire dans le domaine des médicaments et des produits biologiques
vétérinaires, les membres du GT sur I’TUP ne sont pas vraiment parvenus a un consensus
quant & la marche a suivre'®.

Des représentants de la DMV ont mentionné dans le cadre des entrevues que le nouveau cadre de
réglementation des médicaments vétérinaires traitera entre autres de I’TUP et des IPA. Il s’agit de
quelques-uns des sujets abordés dans les consultations menées aupres des intervenants en

mars 2013. Pendant ces consultations, la DMV a présenté a des fins de consultation une structure
de réglementation flexible permettant d’accéder a des produits vétérinaires non approuvés qui
comprendrait les ¢éléments définis (voir ci-dessous).

" On ignore si le PPIL a finalement été mis en ceuvre. Le rapport sur le rendement de la DMV de 2010-2011

souligne que, en vertu de 1’actuel cadre de réglementation, le programme de permis limité pour la gestion de
I’TUP serait volontaire et que tous les intervenants s’entendent pour dire qu’une révision de la réglementation
est requise pour remédier a la situation, mais qu’il existe encore des divergences d’opinions quant a savoir
quelles modifications réglementaires sont acceptables (DGPSA, 2011a). Plus précisément, certains intervenants
s’opposaient, pour des motifs économiques, a la fermeture des frontiéres a I’IUP.
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Eléments proposés pour du nouveau cadre de réglementation des IPA et de I’lUP
IPA

e Limiter 'importation d’IPA aux titulaires de licences d’établissement

e Considérer I'importation d’IPA a des fins de vente aux fabriques d’aliments, aux détaillants,
aux agriculteurs ou a d’autres utilisateurs finaux comme de la vente de médicaments sous
forme posologique, qui serait donc assujettie au Reglement sur les aliments et drogues en ce
qui a trait a I’autorisation de mise en march¢, aux BPF, a la délivrance de licences
d’établissement et aux exigences relatives a 1’étiquetage.

e Rendre les BPF obligatoires pour les IPA a usage vétérinaire par 1’adoption des directives
ICH Q7 concernant les BPF pour les IPA a usage humain.

IUP

e Etablir des critéres d’admissibilité pour les produits destinés & I’'TUP qui satisfont aux critéres
de salubrité des aliments, notamment :

* uniquement les médicaments en vente libre;

* uniquement les préparations sous une forme posologique finale;

+ aucun médicament antimicrobien de catégorie I, II ou III jugé important sur le plan
médical;

 produit approuvé par un organisme de réglementation étranger reconnu,

* le produit ne peut étre importé au Canada qu’a partir du pays de I’organisme de
réglementation étranger reconnu;

* le produit doit contenir exactement le méme ingrédient actif que celui contenu dans un
produit canadien approuvé possédant un DIN en vigueur;

* des LMR canadiennes doivent déja avoir été établies pour le produit ou aucune LMR n’est
requise pour les espéces a 1’étude;

» le médicament ne fait pas 1’objet d’une réévaluation dans le pays étranger ou il est
approuve;

» le médicament n’est pas protégé par un brevet et ne fait pas 1’objet de mesures de
protection des données.

e Exiger une demande de permis d’importation pour les médicaments qui satisfont aux critéres
d’admissibilité.
Source : (DMV, 2013a).
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Tel qu’il a été indiqué précédemment, a I’automne 2013, un réglement rendant les BPF et les
licences d’¢établissement (LE) obligatoires pour les IPA au Canada et imposant des exigences de
tracabilité entrera en vigueur. Toutefois, ces modifications réglementaires s’appliquent
seulement aux médicaments pour usage humain; les IPA utilisés uniquement dans des
médicaments a usage vétérinaire ne sont pas visés par le reglement (GC, 2012b). En vertu des
changements proposés par la DMV en mars 2013, les BPF deviendraient obligatoires pour tous
les IPA a usage vétérinaire. Toutefois, des représentants de la DMV ont insisté sur le fait que
toute modification réglementaire sera tributaire de la rétroaction obtenue des intervenants quant a
I’approche qu’elle propose.

Utilisation de médicaments en dérogation des directives de I'étiquette
(UMDDE)

L’utilisation de médicaments non approuvés souléve une autre question, soit 'UMDDE, que
Santé Canada définit comme suit : « utilisation effective ou prévue, chez un animal, d’une fagon
non conforme aux directives de 1’étiquette ou de la notice d’accompagnement, d’un médicament
homologué par Santé Canada » (DMV, 2011a). L’'UMDDE peut convenir lorsque les fabricants
de médicaments vétérinaires sont peu motivés a produire des médicaments pour certains
problémes de santé chez certaines especes ou si I’on s’attend a ce que les produits existants ne
donnent pas de résultats efficaces (Santé Canada, 2011d). Bien que cette situation ne soit pas
idéale, dans bien des cas, des professionnels de la médecine vétérinaire peuvent faire des
inférences raisonnables sur I’efficacité et I’innocuité du médicament a partir de I’expérience
acquise dans d’autres milieux; ils peuvent aussi opter pour cette fagon de faire s’il n’existe
aucune autre solution de rechange (Rollin, 2002, p. 749).

Cependant, ’'UMDDE souléve des préoccupations en matiere de santé publique. En plus des
préoccupations relatives a la santé animale (comme les effets néfastes pour la santé), on
s’inquiete de la présence de résidus non réglementaires de médicaments dans des produits
alimentaires d’origine animale et du risque qu'une RAM se développe et se propage (Comité
consultatif sur TUMDDE, 2004; Gehring, Baynes et Riviere, 2006; province du Manitoba,
2008). Les résidus de cette nature sont percus comme étant inquiétants dans le contexte de
I’UMDDE parce que les utilisations que 1’on fait réellement d’un certain médicament peuvent
différer des utilisations dont les risques connexes ont été évalués par les autorités dans le cadre
du processus d’approbation. De plus, la surveillance des résidus de médicaments est rendue plus
difficile en raison de I’absence de LMR et de limite administrative maximale de résidus (LAMR)
pour les médicaments utilisés en dérogation des directives de 1’étiquette (Comité consultatif sur
I’UMDDE, 2004, p. 20; Gehring et coll., 2006, p. 8). L’UMDDE peut également contribuer a
I’émergence de pathogeénes résistants aux antimicrobiens pouvant causer des maladies chez les
humains, par exemple par I’utilisation d’agents antimicrobiens jugés trés importants sur le plan
médical, mais dont I’utilisation n’est pas approuvée chez les animaux destinés a 1’alimentation
(Comité consultatif sur I’utilisation d’antimicrobiens chez les animaux et les conséquences pour
la résistance et la sant¢ humaine, 2002, p. XII).

Méme si I'utilisation de médicaments vétérinaires, y compris ’'UMDDE, reléve de 1’exercice de
la médecine vétérinaire — un champ de compétence provincial — les répercussions possibles sur la
santé publique de ’UMDDE ont incité Santé¢ Canada a envisager une surveillance réglementaire
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plus stricte dans ce secteur. Par exemple, dans son RAQ de 2005, la DMV a suggéré des
modifications réglementaires exigeant que ’UMDDE se fasse sous la supervision d’un
vétérinaire autorisé si I’on s’attend a ce que cette utilisation présente un risque pour la santé
publique (DMV, 2005a, p. 19). Tel qu’il a été indiqué, les modifications réglementaires qui
avaient alors été proposées n’ont pas été mises en ceuvre. Plus récemment, en collaboration avec
un comité consultatif formé a cette fin, Santé Canada a publi¢ une politique sur I’'UMDDE chez
les animaux destinés a I’alimentation (Santé¢ Canada, 2008b). Une telle politique avait d’abord
¢té recommandée par le Comité consultatif d’experts sur 1’utilisation d’antimicrobiens chez les
animaux et les conséquences pour la résistance et la santé¢ humaine (2002, p. XII).

On peut résumer la politique sur "UMDDE comme suit.

e [’UMDDE est reconnue comme un outil important pour la pratique de la médecine
vétérinaire dans le cadre d’une relation vétérinaire-client-patient valable (RVCP).

e [’UMDDE chez les animaux destinés a I’alimentation est habituellement réservée au
vétérinaire agréé.

e [’UMDDE n’est pas recommandée lorsqu’il s’agit de médicaments de haute importance
pour la santé humaine inscrits sur la liste des antimicrobiens de catégorie 1.

e L[’UMDDE ne doit pas enfreindre la Loi sur les aliments et drogues et son réglement
d’application en ce qui concerne les substances interdites, les aliments médicamentés pour
les animaux et les résidus non réglementaires.

On ignore si I’initiative de modernisation de la réglementation de Santé Canada menera a des
modifications réglementaires touchant ’'UMDDE, comme la modification proposée en 2005 qui
aurait exigé que I’'UMDDE se fasse sous la supervision d’un vétérinaire autorisé si I’on
s’attendait a ce que cette utilisation présente un risque pour la santé publique. A I’opposé de la
loi canadienne, la Animal Medicinal Drug Use Clarification Act (AMDUCA) des FEtats-Unis,
adoptée en 1994, prévoit que ’'UMDDE :

* doit étre mise en ceuvre par un vétérinaire ou dans le contexte d’une RVCP valable;

* n’est acceptable que s’il n’existe aucun nouveau médicament vétérinaire approuve efficace
dont I’étiquette mentionne 1’usage donné et qui contient le méme ingrédient actif dans la
dose, la forme et la concentration requises;

* se limite a une utilisation thérapeutique (c’est-a-dire que 1’utilisation en dérogation des
directives de I’étiquette a des fins d’augmentation de la production est interdite);

* ne doit pas produire des résidus qui présentent un risque pour la santé publique ou qui
dépassent les niveaux, concentrations ou seuils sirs;

« n’est pas autorisée dans les aliments pour animaux'> (CVM, 2011b).

La préparation, qui est une forme d’UMDDE selon ’AMDUCA, est définie comme suit par la FDA
[traduction] : « manipulation de médicaments pour obtenir des produits qui sont différents des maticres de
départ afin d’obtenir des médicaments sous une forme posologique approuvée ». Une préparation doit se faire
uniquement a partir de médicaments pour usage humain et vétérinaire sous une forme posologique finie
approuvée et seulement si ’utilisation de médicaments approuvés a des doses et sous des formes posologiques
approuvées ne convient pas (Comyn, 2003). En vertu de ’AMDUCA, les vétérinaires et les pharmaciens n’ont
pas le droit de préparer des médicaments vétérinaires non approuvés a partir d’IPA, sauf pour préparer des
antidotes particuliers qui sont rarement indiqués (CVM, 2011Db).
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Dans I’UE, la loi limite ’'UMDDE aux produits pour lesquels des LMR provisoires ou non ont
été établies ou pour lesquels aucune LMR n’est nécessaire, précise un processus décisionnel pour
I’UMDDE qui permet I’utilisation de médicaments pour usage humain chez des especes
animales seulement dans de rares circonstances et édicte clairement que ’'UMDDE doit étre
exceptionnelle et mise en ceuvre uniquement pour éviter des souffrances inacceptables chez les
animaux destinés a I’alimentation et les animaux de compagnie (Alexander, 2005; Commission
européenne, 2001, art. 10-11; Gehring et coll., 2006).

Médicaments a usage limité pour especes mineures (ULEM)

La question de la non-disponibilité relative des médicaments a usage limité pour especes
mineures a ¢également ¢été¢ examinée par le PMV pendant la période visée par I’évaluation. Selon
une définition pratique préparée par la DMV, « usage limité » fait référence a une utilisation a
petite échelle (restreinte ou rare) de médicaments chez des animaux, tandis qu’« espece

mineure » fait référence a des animaux autres que les bovins, les porcs, les poules, les dindes, les
chiens, les chats et les chevaux (AAC et Santé Canada, 2009, p. 9; Adewoye, 2005, p. 3), y
compris, par exemple, les poissons, les moutons, les chevres, les abeilles et les animaux de zoo.

La rareté des médicaments a ULEM s’explique en partie par le fait que les marchés de ces
produits sont trop petits pour permettre au fabricant du médicament de récupérer les cofits fixes
rattachés a la mise au point, a ’approbation et a la vente du médicament. Bref, il se peut que le
rendement des investissements soit insuffisant du point de vue du fabricant pour justifier de
mettre des médicaments a8 ULEM sur le marché au Canada ou ailleurs (Caswell, 2011, p. 4).
Puisque les fabricants de médicaments ne sont pas tenus de répondre aux besoins des
consommateurs, peu de médicaments &8 ULEM sont commercialisés'® (DMV, 2005a, p. 8).

L’inaccessibilité des médicaments 8 ULEM peut entrainer des souffrances potentiellement
¢vitables chez les animaux (Menzies, 2012) ainsi qu’une plus grande dépendance a ’'UMDDE
qui, tel qu’il a déja été expliqué, peut nuire a la santé humaine et animale (DMV, 2005a, p. 24).
La hausse de ’'UMDDE peut contribuer a entretenir un cercle vicieux dans lequel les fabricants
de médicaments hésitent a présenter de nouveaux médicaments a ULEM au Canada puisque la
demande dans leur marché cible est déja comblée par I'utilisation en dérogation des directives de
I’étiquette d’autres produits (Caswell, 2011, p. 4).

1 Menzies (2012) a constaté que 1’on trouve trés peu de produits approuvés pour les chévres au Canada et

qu’aucun produit n’est offert pour les brebis et les chévres laitiéres en lactation (p. 51). Parallélement,
Santé Canada (2007a) et I’ACIA (2008b) ont constaté un manque de médicaments vétérinaires pouvant étre
utilisés en aquaculture et chez les abeilles, respectivement.
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Dans le RAQ de 2005 qui a été préparé dans le cadre des initiatives générales de renouveau
l1égislatif de Santé Canada, la DMV a recommandé¢ que 1’on se penche sur des questions touchant
les médicaments a8 ULEM; elle demandait ainsi qu’on lui donne le pouvoir d’accorder un acces
controlé aux médicaments vétérinaires et que 1’on permette aux fabricants de vendre ces
médicaments en imposant des exigences moins strictes en matiere de présentation de données,
selon le niveau de risque que ces médicaments présentent pour la santé humaine et animale
(DMV, 2005a, p. 24). Voici des exemples d’exigences pour les projets de réglements : fournir a
Santé¢ Canada I’autorisation législative d’étudier des données et des examens (ou des parties de
ceux-ci) provenant d’autres administrations; encourager les examens adaptés a I’utilisateur; faire
en sorte que les approbations de mise en marché soient conditionnelles a un engagement de la
part du fabricant de produire le médicament et de surveiller son innocuité et son efficacité
(DMV, 2005a, p. 25).

Tel qu’il a déja été mentionné dans la présente section, les modifications proposées en 2005
n’ont pas été mises en ceuvre. Toutefois, I’examen de la disponibilité des médicaments a ULEM
faisait partie des trois €léments visés par I’Initiative sur les médicaments vétérinaires dans le
cadre de Cultivons I’avenir. L’Initiative visait a contribuer a accroitre la disponibilité et a
simplifier I’approbation des médicaments a ULEM afin que le processus de soumission de
présentations au Canada soit plus rentable pour les sociétés pharmaceutiques (AAC et

Santé¢ Canada, 2009, p. 24). Pour y parvenir, il fallait : examiner les approches relatives aux
médicaments a ULEM adoptées dans d’autres administrations et élaborer une politique fondée
sur les conclusions de I’examen; dresser une liste des médicaments & ULEM prioritaires en
collaboration avec I’industrie; réaliser un projet pilote d’approbation des médicaments a ULEM
avec le secteur des petits ruminants; simplifier le processus d’examen des présentations de
médicaments 8 ULEM; produire des documents de politique et des documents d’orientation et
¢tablir des LMR pour les médicaments a ULEM (AAC et Santé Canada, 2009, p. 24).

On ne sait pas avec certitude si Santé Canada a produit la liste des groupes prioritaires de
médicaments 8 ULEM ou établi des LMR pour les médicaments 8 ULEM, mais on sait qu’il a
entrepris un certain nombre d’initiatives concernant ces médicaments, dont les suivantes :
» former un comité consultatif sur les médicaments a ULEM en 2005;
 rédiger un énoncé de politique sur les médicaments 8 ULEM et mener des consultations a
ce sujet; la publication était prévue pour la fin de I’exercice 2011-2012 (DGPSA, 2011b, p.
6), mais le document ne semble pas avoir été publié a ce jour;
* mettre en ceuvre un processus d’approbation spécialisé pour les médicaments a ULEM.
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Les caractéristiques du processus d’approbation spécialisé sont les suivantes : consultations
préalables aupres des promoteurs de médicaments afin qu’ils soient informés des exigences
réglementaires s’appliquant aux médicaments 8 ULEM; amélioration de I’efficacité
réglementaire au moyen de la collaboration internationale, y compris 1’acceptation de
I’information d’autres administrations, des barémes tarifaires flexibles et un possible classement
par ordre de priorité (Caswell, 2011, p. 3-4; Mehrotra, 2011). Au début du premier trimestre de
I’exercice 2010-2011, la premicre présentation de médicament 8 ULEM (soit des implants
progestatifs pour brebis) a été soumise, et un avis de conformité (AC) a été délivré (DGPSA,
2010a, p. 9, 2011b, p. 3). Il s’agit de la seule présentation de médicament 8 ULEM regue par
Santé Canada a ce jour; par conséquent, la DMV n’a pas atteint sa cible définie dans Cultivons
I’avenir, qui était de cinq présentations de médicaments 8 ULEM au 31 mars 2013 (AAC, 2013).

Des informateurs clés de la DMV ont signalé que, dans le cadre de 1’actuelle initiative de
modernisation de la réglementation, la Direction cherche des moyens possibles d’encourager la
soumission de présentations de médicaments a ULEM en vue de faciliter I’acces aux
médicaments vétérinaires a ULEM approuvés. Lors des consultations menées aupres des
intervenants en mars 2013, la DMV a décrit I’approche proposée pour soumettre une demande
concernant les médicaments a ULEM, approche qui prévoyait les ¢éléments suivants : des
réunions préalables a la présentation entre Santé Canada et le promoteur pour discuter de la
nécessité d’avoir acces au produit et de 1’éventuelle marche a suivre; la définition des exigences
relatives aux données probantes et des exemptions possibles a ces mémes exigences (comme
I’utilisation d’autres voies pour obtenir des données probantes); I’approbation conditionnelle
selon laquelle une autorisation de mise en marché est accordée a la condition que des données
supplémentaires soient recueillies et soumises a Santé¢ Canada au fur et a mesure (DMV, 2013Db).
La DMV a également proposé que, étant donné que la plupart des demandes concernant des
médicaments a ULEM se rapporteraient a 1’¢largissement du profil d’emploi figurant sur
I’étiquette (p. ex. ajouter des especes et des directives a une étiquette existante), des groupes
d’éleveurs ou d’autres tierces parties pourraient amorcer le processus de demande, a la condition
que le promoteur du médicament soit d’accord pour modifier I’étiquette si la tierce partie fournit
des données satisfaisantes a I’appui de I’élargissement (DMV, 2013b).

L’approche proposée par la DMV est semblable a celle adoptée aux Etats-Unis en vertu de la
Minor Use and Minor Species Animal Health Act, selon laquelle un processus d’approbation
conditionnelle permet aux promoteurs de médicaments de commercialiser des médicaments
pendant une période maximale de cinq ans alors qu’ils recueillent les données nécessaires sur
leur efficacité (quoiqu’ils doivent déja avoir démontré que le médicament est siir); par ailleurs,
les promoteurs de médicaments désignés peuvent demander des subventions pour réaliser des
essais sur I’innocuité et 1’efficacité et profiter de droits de commercialisation exclusifs pendant
sept ans quand ils obtiennent une approbation ou une approbation conditionnelle (CVM, 2012a).
Des représentants de la DMV ont fait remarquer que la Direction tente actuellement d’obtenir
des commentaires sur I’approche proposée de la part des intervenants et que la marche a suivre
dépendra des commentaires obtenus.
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Finalement, dans le contexte des médicaments a ULEM, il convient également de noter que
Santé¢ Canada a amorcé¢ certains travaux touchant 1’aquaculture et le cheval en tant qu’animal
destiné a I’alimentation, mais, dans les deux cas, 1’évaluation n’a pas permis de déterminer 1’état
d’avancement actuel de ses travaux dans ces secteurs. En ce qui a trait a ’aquaculture, la DMV a
formé un groupe consultatif d’experts (GCE) sur I’aquaculture en 2006 et mené des consultations
sur un projet de document de politique sur I’aquaculture (DMV, 2007a). Dans ce document, la
DMV a signalé qu’elle entreprenait les activités suivantes en collaboration avec le GCE afin de
s’attaquer au manque relatif de médicaments autorisés a des fins d’utilisation chez les especes
animales aquatiques :

» recenser les médicaments qui sont jugés essentiels pour la production des espéces
aquatiques;

» examiner des initiatives de partenariat avec des gouvernements provinciaux, des membres
de I’industrie de I’aquaculture et des universitaires;

» ¢laborer des documents de politique et d’orientation, notamment en définissant les
exigences relatives aux données pour les médicaments vétérinaires qui seront utilisés chez
les especes animales aquatiques;

* travailler de concert avec I’industrie pour recueillir des données pertinentes afin d’établir
des LMR provisoires et des délais d’attente pour les médicaments utilisés en aquaculture
qui n’ont pas encore été autorisés par Santé Canada;

» examiner les pratiques exemplaires d’autres organismes de réglementation.

En 2007-2008, le GCE sur I’aquaculture avait apparemment été intégré au Comité consultatif sur
les médicaments a ULEM. Lors des entrevues menées avec des intervenants externes, ceux-ci
ont avancé que 1’absence d’un programme spécialisé sur les médicaments a ULEM pour
I’aquaculture constitue une lacune majeure, tandis que les informateurs clés de la DMV ont
souligné que la question des médicaments a ULEM n’est pas propre a 1’aquaculture et que, par
conséquent, il n’est pas nécessaire d’établir une politique ou un programme sur les médicaments
a ULEM distinct pour 1’aquaculture.

En ce qui a trait au cheval en tant qu’animal destiné a 1’alimentation, les rapports sur le
rendement de la DMV semblent indiquer que la DMV a amorcé un projet sur le cheval en tant
qu’animal destiné a 1’alimentation et lancé un appel de mises en candidature pour former un
comité consultatif sur le sujet. Le rapport sur le rendement de Cultivons I’avenir de 2008-2009
indique que la DMV travaillait alors a la rédaction d’un document de travail sur une approche
canadienne sur I’utilisation du cheval en tant qu’animal destiné a I’alimentation (DMV, 2009c¢);
I’évaluation n’a pas permis de déterminer si ce travail avait ét¢ mené a bien.

Néanmoins, la DMV a travaillé avec I’ACIA et d’autres intervenants a 1’élaboration et au
lancement d’un plan d’action pour examiner les exigences de I’UE annoncées en 2009
concernant I’importation de viande de cheval (DGPSA, 2010b), dont les exigences suivantes de
déterminer les chevaux destinés a la production alimentaire, de mettre en place un systéme de
suivi et de s’assurer que les délais d’attente sont respectés pour les produits médicaux
vétérinaires pouvant étre utilisés chez des chevaux qui risquent d’étre abattus pour en faire des
produits alimentaires. En réponse a une demande de I’ACIA, la DMV a fourni de I’information
sur les substances non autorisées et les médicaments essentiels chez les chevaux et a fixé un délai
d’attente provisoire relativement a I’utilisation de médicaments vétérinaires chez les chevaux
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destinés a I’alimentation (DGPSA, 2010c). Le Manuel des méthodes de I’hygiéne des viandes de
I’ACIA a été mis a jour en conséquence (ACIA, 2011b). On ignore quels sont les autres travaux
touchant les politiques et les réglements qui sont entrepris par Sant¢ Canada dans le dossier du
cheval en tant qu’animal destiné a 1I’alimentation.

Résistance aux antimicrobiens (RAM)

Tel qu’il a été expliqué a la section 4.1, on constate un consensus général dans la littérature selon
lequel la RAM constitue une menace sérieuse pour la santé publique. Le role de la médecine
vétérinaire concernant la prolifération des pathogenes résistants auxquels les humains sont
exposés fait actuellement I’objet d’un débat, mais I’utilisation d’agents antimicrobiens chez les
animaux destinés a 1’alimentation et les animaux de compagnie contribue effectivement a la
RAM. Certaines pratiques, comme I’IUP ainsi que I’importation et I’utilisation d’IPA, et d’autres
facteurs, tels que 'utilisation d’agents antimicrobiens comme stimulateurs de croissance et
I’UMDDE, pourraient également contribuer a la RAM.

Santé¢ Canada reconnait depuis au moins dix ans que la RAM, en ce qui a trait a I’utilisation des
médicaments vétérinaires, est trés préoccupante. En 2002, le Comité consultatif d’experts sur
I’utilisation d’antimicrobiens chez les animaux et les conséquences pour la résistance et la santé
humaine, mandaté par Santé¢ Canada, a produit un rapport contenant 38 recommandations a
I’intention des gouvernements FPT ainsi que d’autres partenaires et intervenants afin de
s’attaquer au probléme de la RAM. Voici quelques-unes des recommandations du Comité
destinées a Santé¢ Canada :

» s’assurer que la réglementation des agents antimicrobiens (dont I’homologation, la vente,
la distribution, 1’utilisation et la conformité a la réglementation) tient compte de
I’incidence sur la santé humaine de la RAM;

» ¢laborer des méthodes et des critéres pour 1’évaluation des effets des médicaments a usage
vétérinaire sur la santé¢ humaine et animale, en ce qui a trait a la RAM;

 rendre disponibles uniquement sur ordonnance tous les antimicrobiens utilisés pour le
traitement de maladies et la lutte contre celles-ci;

* mettre fin a I’'importation directe d’IPA antimicrobiens;

 cesser I’importation, la vente et 1’utilisation des antimicrobiens qui n’ont pas été évalués et
homologués par Santé Canada;

« ¢laborer une politique concernant les utilisations en dérogation des directives de 1’étiquette
qui interdirait, entre autres, de telles utilisations pour certains médicaments d’importance
critique pour la santé humaine.

Méme si aucune modification n’a été apportée aux politiques et aux réglements relativement a
I’TUP ou aux IPA, Santé Canada s’est penché sur bon nombre des recommandations du Comité
touchant la RAM. A ce jour, le Ministére a :
 intégré I’¢tude de la RAM dans I’examen préalable a la mise en marché des
antimicrobiens;
+ établi une classification des antimicrobiens en fonction de leur importance pour la
médecine humaine;
» depuis 2002, exigé que tous les nouveaux antimicrobiens soient délivrés sur ordonnance
seulement;
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* imposé des restrictions sur les étiquettes relativement 8 ’'UMDDE d’antimicrobiens qui
sont trés importants sur le plan médical (fluoroquinolones et céphalosporines de troisiéme
génération);

» exigé que des stratégies de gestion des risques de RAM figurent sur les étiquettes des
produits;

» réévalué I’efficacité des stimulateurs de croissance antimicrobiens existants;

+ dirigé le Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur la RAM; joué un role majeur
dans 1’¢laboration des Lignes directrices pour I’analyse des risques liés a la résistance aux
antimicrobiens d’origine alimentaire;

» ¢laboré une politique sur TUMDDE.

Contrairement au Canada, les Etats-Unis ont limité 1’utilisation de certains agents antimicrobiens
a I’échelle nationale, tandis que I’UE a ¢éliminé graduellement I’utilisation des additifs
alimentaires antibiotiques comme stimulateurs de croissance. A ce jour, les mesures prises par le
Canada en mati¢re de RAM peuvent sembler non conformes aux recommandations de I’OMS
formulées en 2011, qui, tel qu’il a dé¢ja été mentionné, demandaient notamment : que 1’on mette
fin a I'utilisation non thérapeutique d’agents antimicrobiens, telle que I'utilisation
d’antimicrobiens comme stimulateurs de croissance; que 1’on limite ou élimine 1’utilisation, chez
les animaux destinés a I’alimentation, d’antimicrobiens jugés essentiels en médecine humaine;
que tous les antimicrobiens utilisés pour controler les maladies chez les animaux destinés a
I’alimentation soient délivrés uniquement sur ordonnance.

Parmi les informateurs clés externes qui ont commenté la question de la RAM, bon nombre ont
repris les recommandations du Comité consultatif d’experts sur I’utilisation d’antimicrobiens
chez les animaux et les conséquences pour la résistance et la santé humaine, qui pressaient
Santé¢ Canada de prendre d’autres mesures concernant la RAM en s’attaquant a la question de
I’IUP et des IPA, en rendant obligatoire la délivrance sur ordonnance de tous les antimicrobiens
ainsi qu’en améliorant la surveillance de la RAM et de I’utilisation des antimicrobiens. Le
PICRA est percu comme un progres important sur le plan de la surveillance.

Des représentants de la DMV ont indiqué que Santé Canada prend actuellement un certain
nombre de mesures supplémentaires pour s’attaquer a la RAM, notamment examiner les produits
en vente libre qui appartiennent a la catégorie des antimicrobiens importants sur le plan médical
afin de déterminer s’ils doivent devenir des médicaments sur ordonnance; travailler avec
I’industrie des médicaments et des aliments pour animaux d’¢levage pour éliminer
progressivement | utilisation de stimulateurs de croissance antimicrobiens pour des raisons non
thérapeutiques; travailler avec I’ASPC, I’ACIA, AAC et les autorités provinciales et territoriales
en vue d’¢laborer une approche mieux coordonnée en mati¢re de RAM. Comme cela a déja été
indiqué, la question de I’IUP et des IPA est déja abordée dans les initiatives actuelles de
renouvellement de la réglementation de la Direction, qui devraient mener a la mise en place d’un
cadre de réglementation distinct pour les médicaments vétérinaires.
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Produits de santé naturels vétérinaires (PSNV)

Selon ce qui est indiqué dans le Plan de renouveau, 1’un des principes directeurs de I’initiative de
modernisation de la réglementation de la DGPSA concernait la mise en place d’interventions
proportionnelles au risque. A cette fin, Santé Canada a établi le Comité consultatif d’experts sur
les produits de santé naturels vétérinaires (CCE-PSNV) en 2008 ayant pour mandat d’orienter le
processus d’¢laboration de politiques et de programmes sur ces produits (CCE-PSNV, s.d.;
DMV, 2011b). Le CCE-PSNYV a établi la définition pratique suivante d’un PSNV : « substance
ou mélange de substances administré a travers les muqueuses ou appliqué localement et qui est
fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant servir :

1. au diagnostic, au traitement, a 1’atténuation ou a la prévention d’une maladie, d’un
désordre, d’un trouble, d’un état physique anormal ou de leurs symptomes chez 1’animal;

2. au rétablissement, a la correction ou a la modification des fonctions organiques chez
I’animal;

3. d’article pouvant modifier la structure ou la fonction de I’organisme 1’animal » (CCE-
PSNV, 2010)".

De plus, le CCE-PSNV définit les « produits présumés sans danger » comme étant des PSNV qui
ne sont pas susceptibles d’avoir une incidence négative sur la santé des animaux ni sur la
salubrité de I’approvisionnement alimentaire et qui ne présentent pas de risque particulier pour
les humains (p. ex. exposition en milieu de travail) ou I’environnement (CCE-PSNV, 2010)"%.
Cela dit, Santé Canada souligne sur son site Web qu’il ne faut jamais présumer que les produits
naturels sont toujours strs (DMV, 2006a).

En 2010, le Comité a publié¢ un rapport qui comprenait les recommandations suivantes :

* mettre en place un processus « accéléré » pour les produits peu susceptibles de nuire a la
santé animale ou humaine et qui ne compromettront pas la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire (soit les produits a faible risque ou « présumés sirs »);

+ examiner d’abord la question de la santé humaine et animale avant de tenir compte d’autres
facteurs au moment de réglementer les PSNV et classer ces produits d’apres leur risque
possible pour la santé;

 ¢tablir et appliquer des normes de sécurité pour tous les PSNV afin de faciliter leur
autorisation de mise en marché en imposant des normes plus strictes aux produits qui
présentent plus de risques;

* mener des examens préalables a la mise en marché pour les produits qui ne peuvent étre
présumés strs et investir dans la surveillance des PSNV aprés la mise en marché;

* inspecter les dossiers et les installations des entreprises et prendre des mesures de
conformité et d’application de la loi au besoin (CCE-PSNV, 2010).

7" La définition formulée par le CCE-PSNV ne semble pas inclure une description des matiéres brutes des PSNV,

qui est probablement I’une des différences entre ces produits et les autres produits de santé vétérinaires.

'8 Le fondement de cette présomption de sécurité n’est pas clairement établi.
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Le Comité a consacré une bonne partie de ses efforts a la formulation de recommandations
précises sur I’accélération du processus d’approbation de mise en marché pour les PSNV

« présumés strs ». Le Canada a donné suite a ces recommandations en concevant et en mettant
en ceuvre le Programme pilote de déclaration provisoire pour les produits vétérinaires de santé a
faible risque (PVSFR), qui a entamé ses activités au début de 2012 (Santé Canada, 2012b). 1l
s’agit d’un programme volontaire pour les PVSFR administrés aux chiens, aux chats et aux
chevaux non destinés a I’alimentation qui demande I’approbation des numéros de déclaration
pour les entreprises qui importent ou fabriquent des produits visés; les produits inscrits ne
recoivent pas d’autorisation de mise en marché officielle, mais habituellement Santé Canada ne
prend pas de mesures pour empécher 1’importation, la fabrication ou la vente de tels produits. Le
programme est administré par une tierce partie, soit North American Compendiums.

Le but énoncé de ce programme temporaire est d’« évaluer 1’efficacité d’une approche simplifié¢e
pour superviser les PVSFR en vue d’éclairer 1’¢laboration d’un nouveau cadre relatif aux
médicaments vétérinaires » en plus de « [sensibiliser] les membres de 1’industrie sur
d’importantes questions telles que le contrdle de la qualité et les bonnes pratiques de

fabrication », qui risquent de se retrouver dans de futures mesures réglementaires visant les
PVSFR (Santé Canada, 2012b). Un processus d’inscription simplifié¢ pour les produits
médicinaux vétérinaires homéopathiques semble également étre en place dans I’UE a la fois pour
les animaux de compagnie et pour les animaux destinés a I’alimentation, a la condition
notamment que ces produits soient vendus a des concentrations suffisamment faibles et qu’il n’y
ait pas d’indications précises sur 1’étiquette (ECHAMP, 2012).

Dans de récentes consultations menées aupres des intervenants en vue de guider le processus
d’¢laboration d’un cadre de réglementation distinct pour les médicaments vétérinaires,
Santé¢ Canada a proposé un mode¢le d’inscription des produits qui s’appliquerait aux médicaments

vétérinaires admissibles, en fonction des exigences du programme de déclaration provisoire des
PVSFR (DMV, 2013c).

On ignore si I’actuel programme canadien compte un volet de surveillance post-
commercialisation, comme le recommandait le CCE-PSNV en 2010. L’absence de surveillance
des PSNV aprés la mise en marché a ét¢ mentionnée par certains informateurs clés comme étant
une faiblesse de 1’actuelle approche de Santé Canada en matiere de pharmacovigilance
vétérinaire, qui est décrite plus en détail a la section 4.3.

4.3.3 Activités préalables a la mise en marché et établissement de
normes

Le PMV a éliminé un important arriéré de travail lié aux présentations de médicaments
vétérinaires et a réduit considérablement le délai moyen de la prise de décisions. Il a
également mis en place d’autres éléments pour améliorer I’efficacité du processus
d’examen, notamment : un examen paralléle avec la FDA des E.-U. pour les sections
techniques des présentations visant les animaux de compagnie; un processus simplifié pour
les présentations de PSNV et de médicaments génériques a faible risque; un processus
d’approbation spécialisé pour les médicaments a ULEM; un échange accru de
renseignements avec ses homologues internationaux.
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Au cours de la période visée par 1’évaluation, dans le cadre de cette activité, le PMV a mis
I’accent sur I’¢laboration de politiques, de processus et d’outils pour faciliter le processus
d’examen des présentations ainsi que sur la poursuite de 1’établissement de LMR et de I’adoption
de normes internationales. Les activités préalables a la mise en marché et 1’établissement des
LMR sont examinés ci-apres, tandis que la question de I’adoption de normes internationales est
traitée a la section 4.4.7.

Examen des présentations

Dans le cadre du PMV, I’une des principales activités de Sant¢ Canada menées avant la mise en
marché consiste a examiner les présentations de médicaments vétérinaires et a accorder des
autorisations de mise en marché pour des produits jugés sirs et efficaces. Pendant la période
visée par 1’évaluation, I'une des grandes préoccupations de la DMV, et d’autres directions de la
DGPSA, concernait les délais d’examen des présentations de produits alors que le volume des
présentations est a la hausse et que les présentations sont de plus en plus complexes. Les données
probantes recueillies dans le cadre de 1’évaluation donnent a penser que la DMV a réussi a
réduire le délai nécessaire pour examiner les présentations pendant la période visée par
I’évaluation.

1l existe plusieurs types de présentation de médicament vétérinaire au Canada'’.

e Présentation de drogue nouvelle (PDN)/présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN). Ce processus
comprend 1’approbation de nouveaux médicaments vétérinaires et des médicaments
vétérinaires génériques, respectivement.

e Demande de numéro d’identification du médicament (DIN). Ce processus s’applique aux
médicaments du Titre 1, soit habituellement les médicaments qui sont sur le marché depuis
de nombreuses années et qui ne sont donc pas nouveaux.

e PDN/PADN administrative. Ce processus s’applique lorsqu’il y a changements dans les données
administratives du médicament, comme le nom de la marque.

e Supplément a une PDN (SPDN)/supplément a une PADN (SPADN). Ce processus est nécessaire en cas
de changements majeurs apportés a la fabrication ou de modifications apportées au mode
d’emploi (étiquetage) dans le cas de médicaments préalablement approuvés.

e Modification a déclaration obligatoire (MDO). Ce processus est nécessaire en cas de modifications
mineures apportées au procédé de fabrication ou de modifications apportées au profil
d’événements indésirables ou au mode d’emploi’.

Une présentation comporte normalement six parties distinctes, soit : volume principal; fabrication et contrdle de
la qualité; innocuité chez 1’animal; efficacité du produit; innocuité chez I’humain; impact environnemental
(DMYV, 2007b). Voir I’annexe C pour obtenir des précisions.

2 La réglementation n’appuie explicitement les modifications a déclaration obligatoire.
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e Présentation de drogue nouvelle de recherche (PDNR) ou demande de certificat d’études expérimentales
(DCEE). L’approbation d’'une PDNR permet aux fabricants de fournir une drogue nouvelle a
des chercheurs qualifiés afin qu’ils en évaluent I’innocuité et I’efficacité, tandis que la
délivrance d’un certificat d’études expérimentales permet aux fabricants de vendre a un
chercheur qualifi¢ un médicament non approuvé a des fins d’études chez des animaux.

e Demande de distribution de médicaments d’urgence (DDMU). Une autorisation de DMU peut étre
délivrée pour autoriser la vente d’une quantité restreinte d’un médicament dont la vente n’est
actuellement pas approuvée au Canada a un vétérinaire dans un contexte d’urgence.

L’examen des présentations est un processus complexe qui commence par un examen
préliminaire pour déterminer si la présentation est conforme au modele accepté et si elle contient
suffisamment de renseignements a I’appui. Suit un examen détaillé visant a évaluer I’innocuité et
I’efficacité chez I’animal, la salubrité des aliments destinés aux humains (dans le cas des
médicaments administrés a des animaux destinés a I’alimentation) ainsi que la qualité relative a
la chimie et a la fabrication. Si la présentation est jugée conforme au Reglement sur les aliments
et drogues, la DMV délivre un avis de conformité (AC) au promoteur. Un DIN est attribué apres
la délivrance d’un AC.

La DMV a mis en ceuvre plusieurs initiatives pour améliorer 1’efficacité du processus d’examen.
Elle a commencé la mise en ceuvre de la Gestion des présentations réglementaires (GPR) en
juillet 2005 (Santé Canada, 2005b), dont I’objectif était d’accélérer le traitement des
présentations de médicaments vétérinaires et d’harmoniser les activités de la DMV avec la
Politique sur les normes de service pour les frais d’utilisation du Conseil du Trésor (Boulay,
2005, p. 7)*'. La GPR précise des cibles en jours pour plusieurs catégories de présentations (voir
I’annexe B pour obtenir des précisions).

Les données disponibles donnent a penser que, depuis 1’adoption des cibles de la GPR, la DMV a
réussi a ¢liminer un important arriéré de travail lié¢ aux présentations de drogues nouvelles ainsi
qu’a réduire considérablement le délai moyen nécessaire pour décider si une drogue nouvelle
doit étre approuvée. La figure 1 ci-aprés montre une baisse importante de la charge de travail et
de I’arriéré associés aux présentations de drogues nouvelles du T4 de 1’exercice 2006-2007 au T4
de I’exercice 2007-2008, puis une baisse moins rapide mais observable au cours de

I’exercice 2008-2009. Du T4 de I’exercice 2008-2009 au T3 de I’exercice 2010-2011, la charge
de travail est restée stable a un niveau relativement bas, et ’arriéré de travail était négligeable.

2! Santé Canada a commencé & imposer des frais d’utilisation en 1994-1995 pour I’évaluation des drogues nouvelles,
mais la présente évaluation n’a pu déterminer la date a laquelle on a commencé a imposer des frais pour I’examen
des présentations de médicaments vétérinaires.
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Figure 1 — Charge de travail et arriéré de travail pour les présentations de drogues nouvelles
du T4 de 2006-2007 au T3 de 2010-2011
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Source : DGPSA (2011a, p. 2)

De la méme fagon, le délai requis pour réaliser I’examen préliminaire et ’examen des
présentations de drogues nouvelles a également diminué dans les dernic¢res années. Comme le
montre la figure 2 ci-apres, alors que le délai total moyen pour prendre une décision relativement
a une présentation de drogue nouvelle a diminué considérablement entre la deuxiéme moiti¢ de
I’exercice 2005-2006 et la premicre moitié¢ de 1’exercice 2006-2007, il a également diminué
presque continuellement depuis cette date. Le délai total moyen pour prendre une décision au T1
et au T2 de I’exercice 2010-2011 était de 434 jours par comparaison avec 602 jours dans la
deuxiéme moiti¢ de 1’exercice 2009-2010 (DGPSA, 2011a, p. 1) et beaucoup plus de 2 000 jours
pendant la premicre moitié de 1’exercice 2006-2007. Toutefois, en 2011-2012, le délai total
moyen est monté a 657 jours; il s’agissait évidemment d’une conséquence de la montée en fléche
du nombre de présentations soumises au cours de I’exercice précédent. Par contre, la DMV
s’attendait a atteindre sa cible de 600 jours pour I’examen d’une présentation d’ici mars 2013
(AAC, 2013).
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Figure 2 — Délai total moyen (en jours) pour une décision concernant une présentation de drogue
nouvelle, du T1 de 2005-2006 au T1 de 2010-2011
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Source : DGPSA (2011a, p. 3)

Pour ce qui est de la proportion de présentations de médicaments vétérinaires atteignant les
cibles de rendement, les rapports sur le rendement existants indiquent que le rendement semble
avoir diminué quelque peu en 2009-2010 et en 2010-2011 alors qu’on atteignait constamment les
cibles de la GPR en 2008-2009 (voir I’annexe B pour obtenir des données détaillées). D’autres
facteurs ont pu contribuer a ces résultats, notamment le plus grand nombre de présentations et la
complexité croissante de celles-ci (DGPSA, 2011b, p. 3), les ressources limitées (DGPSA,
2010c, p. 3) ainsi qu’un changement dans la fagon d’évaluer le rendement™.

Selon le RMR 2011-2012 de Santé Canada, au cours de 1’exercice 2011-2012, 89 % des
décisions réglementaires concernant des médicaments pharmaceutiques vétérinaires ont été
prises en respectant les normes de service (Santé Canada, 2011f).

En plus de mettre en place des normes de service pour I’examen des présentations et pour le
suivi du rendement du processus d’examen, la DMV a également entrepris de nombreuses
initiatives visant a améliorer 1’efficacité du processus d’examen des présentations :
 ¢laboration et mise en ceuvre de différents documents d’orientation a I’intention de
I’industrie, y compris des directives sur la gestion des décisions réglementaires, les
présentations de drogues nouvelles, les présentations de médicaments génériques, le

22 Auparavant, on évaluait le rendement en déterminant si le délai moyen de la prise de décision pour toutes les

présentations ayant fait I’objet d’un examen préliminaire ou d’un examen était inférieur a la cible, mais a partir
de la fin de I’exercice 2010-2011, la cible a été modifiée comme suit : effectuer I’examen préliminaire ou
I’examen d’au moins 90 % des présentations dans les délais cibles.
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réglement des différends, les modifications apportées aprés avoir regu un AC concernant la
qualité, I’innocuité et I’efficacité, I’examen des présentations de médicaments par ordre de
priorité ainsi que, plus récemment, les présentations électroniques;

» fourniture d’information aux fabricants en délivrant des avis de mise a jour pour les
présentations dépassant les cibles de rendement et migration de toutes les présentations
actives vers le Systéme de suivi des présentations de drogues (SSPD) de la DGPSA pour
permettre aux fabricants de suivre I’état d’avancement de leur présentation pendant le
processus d’examen;

+ enréponse a la réduction naturelle de ses effectifs responsables des activités de
réglementation avant la mise en marché au milieu des années 2000 (DMV, 2006b),
¢tablissement d’un partenariat avec I’ACMYV pour dresser une liste de vétérinaires du
secteur privé souhaitant réaliser des examens sur une base contractuelle (DMV, 2007¢) et
prise de dispositions pour recevoir des services d’évaluation en toxicologie de la Direction
des aliments de la DGPSA (DGPSA, 2010a);

« réalisation d’un projet pilote avec le Centre for Veterinary Medicine (CVM) de la FDA des
E.-U. portant sur I’examen paralléle des sections techniques des présentations visant les
animaux de compagnie et annonce de la premiére approbation simultanée d’une
présentation de médicament vétérinaire relevant du processus d’examen parallele le
14 décembre 2012% (GC, 2012¢);

» entrée en vigueur du Programme pilote de déclaration provisoire volontaire pour les
PVSFR en 2012;

» simplification de I’examen des présentations de médicaments génériques en publiant des
directives harmonisées a I’échelle internationale en avril 2010 (DMV, 2010a) et réduire le
nombre de jours requis pour la premiere et la deuxiéme étape de I’examen des
présentations de médicaments génériques; ces activités ont été financées en partie par
Cultivons I’avenir;

* mise en place d’un processus d’approbation spécialisé pour les médicaments 8 ULEM;

* collaboration avec des homologues étrangers pour échanger de 1’information et accroitre
I’utilisation de données ou d’examens d’autres pays (voir la section 4.7.7 pour obtenir des
précisions).

Des documents récents de la DMV indiquent que le Canada accepte désormais les présentations
de drogues nouvelles suivant le modele de présentation américain; deux présentations ont fait
I’objet d’un examen paralléle au début de 2012 (DGPSA, 2011b, p. 2, 6). Le modé¢le de
présentation américain suit un processus d’examen progressif ou continu, dans le cadre duquel
des sections d’une présentation sont regues et examinées par I’organisme a mesure qu’elles sont
produites par le promoteur, ce qui est différent du processus actuel qui prévoit que I’information
est transmise d’un seul coup a I’organisme une fois toutes les données produites par le promoteur
(DGPSA, 2010c, p. 11).

» Selon I’annonce du gouvernement du Canada sur I’approbation du produit, Santé Canada et la FDA « ont collaboré a

partir des mémes ensembles de données de base en matiére d’efficacité » pour approuver le médicament (GC, 2012c).
L’examen a été réalisé dans le cadre d’une initiative du Conseil de coopération en matiére de réglementation
Canada-Etats-Unis, qui a été créé en février 2011, pour « favoriser I’accés rapide et en temps opportun aux produits,
tout en assurant le maintien de normes de sécurité et pour éliminer les différences et les chevauchements inutiles en
matiére de réglementation qui peuvent limiter 1’accés rapide aux produits, ralentir le commerce et les possibilités
d’investissement ainsi qu’imposer des cofits supplémentaires aux fabricants et aux consommateurs » (GC, 2012c).
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Les médicaments vétérinaires sont également visés par le Projet pilote sur ’utilisation des
examens étrangers de Santé Canada, qui a €té lancé en octobre 2011 et qui doit se terminer en
mars 2013%*. Ce projet pilote constituait la réponse de Santé Canada au rapport de 2011 du
vérificateur général sur la réglementation des médicaments pharmaceutiques, qui mentionnait
que Santé Canada ne respectait pas ses normes de service touchant I’examen des présentations et
qui recommandait notamment que le Ministére prenne diiment compte de 1’utilisation de données
réglementaires étrangeres dans le processus d’examen (BVG, 2011, p. 15-16).

Finalement, dans le cadre des consultations auprés des intervenants tenues au début de 2013, la
DMV a présenté un projet de modele de demande de médicament vétérinaire prévoyant un
processus qui fournirait des voies pour adapter les exigences relatives aux données justificatives
aux circonstances particuliéres associées au médicament (DMV, 2013d, p. 1). Plus précisément,
la DMV a proposé deux types de voie pour les données probantes — une voie compléte et une
voie de rechange —, cette dernic¢re permettant des « dérogations » a I’ensemble des exigences
relatives aux données quand, par exemple, un autre organisme de réglementation de confiance a
démontré que 1’utilisation d’un produit est stire ou a approuve un produit (2013d, p. 4).

L’enquéte de 2011 de la FISA a fait ressortir que 1’industrie canadienne des produits de santé
animale est satisfaite des améliorations apportées par la DMV au cours des dernieres années
concernant la gestion des présentations de produits, dont la mise en place de normes de
rendement, 1’amélioration du délai d’examen, la diminution de I’arriéré de travail, la
simplification du processus d’approbation des produits a faible risque ainsi que I’amélioration
des communications et des relations de coopération tant avec I’industrie qu’avec des organismes
de réglementation étrangers (BioBridge Ltd, 2012, p. 3).

Chez les intervenants ayant participé a la présente évaluation, les points de vue étaient partagés
quant a I’examen des présentations. Méme si presque tous les répondants a I’enquéte menée
aupres de 1’industrie estiment que les activités préalables a la mise en marché de Santé Canada
sont efficaces pour garantir I’innocuité des médicaments vétérinaires, seulement 3 des

10 répondants étaient d’accord pour dire que les examens sont réalisés rapidement (nonobstant
I’importante diminution du délai d’examen qui a été obtenu) et que Santé Canada fournit
rapidement a I’industrie des renseignements lui permettant de savoir si les examens respectent
les normes de service établies.

Les informateurs clés externes qui ont pu commenter I’examen des présentations s’entendaient
généralement pour dire que des améliorations avaient été apportées quant a la rapidité
d’exécution du processus. Voici quelques-unes des suggestions formulées pour accroitre encore
plus I’efficacité : utilisation a plus grande échelle des présentations électroniques et des
présentations continues ou échelonnées; acceptation des ensembles de données de 1’étranger et
utilisation des examens étrangers; réalisation d’examens conjoints sur une base plus fréquente.
Quelques intervenants externes ont dit craindre que les récentes compressions de personnel et
réductions de fonds a Santé Canada compromettent I’efficacité ou la rapidité du processus
d’examen préalable a la mise en marché.

" Le projet pilote s’applique aux produits biologiques humains et vétérinaires, aux désinfectants, aux produits

radiopharmaceutiques et aux produits pharmaceutiques (collectivement désignés par le terme « médicaments »)
ainsi qu’aux instruments médicaux.
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Etablissement de LMR

L’établissement de LMR sur une base continue fait partie des principales activités
d’établissement de normes du PMV. Tel qu’il est expliqué a la section 4.1, dans des
concentrations excessives, les résidus de médicaments vétérinaires peuvent nuire a la santé
humaine; de nombreuses administrations, dont le Canada, ont donc pris des mesures pour gérer
I’exposition humaine a ces résidus. Pour ce faire, il existe un outil commun : les LMR. Le
Canada définit ce concept comme suit : « concentration de résidus qui peut demeurer dans les
tissus ou les produits alimentaires provenant d’un animal destiné a 1’alimentation et a qui ’on a
administré des médicaments vétérinaires. Cette limite représente la quantité de résidus qui,
croit-on, peut étre consommeée quotidiennement par un étre humain tout au long de sa vie sans
que cela n’ait d’effets indésirables sur sa santé » (DMV, 2003c).

La limite administrative maximale de résidus (LAMR) est identique a la LMR (c¢’est-a-dire
qu’elle est obtenue a 1’aide du méme processus scientifique), sauf que le processus réglementaire
relatif a la publication des données est toujours en cours. Autrement dit, la limite de résidus a été
définie, mais elle n’a pas encore été intégrée au Réglement sur les aliments et drogues (DMV,
2003c). L’adoption de LAMR au Canada devait résoudre la question des longs délais (jusqu’a
deux ans) entre la délivrance d’une approbation pour de nouveaux médicaments vétérinaires et la
publication de LMR, que I’on décrivait comme entrainant des difficultés et des délais coliteux
pour le producteur sans contribuer a une amélioration de la santé publique (DMV, 2003d).

En mai 2012, la DMV avait établi 269 LMR pour 88 substances pharmacologiquement actives,
soit 155 LMR et 114 LAMR (DMV, 2012). Le processus d’établissement de certaines de ces
LMR a été mis en ceuvre a 1’aide de fonds obtenus du volet sur les médicaments vétérinaires de
Cultivons I’avenir, dont 1’un des objectifs était d’harmoniser davantage les exigences techniques,
y compris les LMR, s’appliquant a I’approbation conjointe de médicaments vétérinaires par les
Etats-Unis et le Canada (AAC et Santé Canada, 2009, p. 5)%.

Ainsi, dans le cadre de Cultivons I’avenir, la DMV a dressé une liste d’agents pharmacologiques
approuvés prioritaires pour lesquels les Etats-Unis ont établi une LMR et le Canada doit en
établir une, 1’objectif étant d’établir trois LMR canadiennes par année. A ce jour, la DMV a fixé
des LMR canadiennes pour 25 agents pharmacologiques dotés de LMR américaines, soit
davantage que la cible de trois par année (AAC, 2013). Toujours dans le cadre de Cultivons
I’avenir, la DMV a produit une étude comparative préliminaire en 2009, ou sont comparés les
processus canadien et américain relatifs aux LMR, et un plan d’action était prévu pour mars 2010
(DGPSA, 2010d). Ni I’étude comparative ni le plan d’action n’étaient préts au moment de la
présente évaluation.

3 Les différences entre les LMR de divers pays peuvent s’expliquer par I"utilisation de méthodes différentes ainsi

que par des seuils de tolérance au risque différents.
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4.3.4 Surveillance post-commercialisation

Les activites de surveillance post-commercialisation du PMV comprennent la surveillance
des déclarations de réactions indésirables a des médicaments, la détection des signaux,
I’évaluation de la causalité et les mesures prises apres la mise en marché. Voici
guelgues-unes des lacunes percues : sous-déclaration des réactions indésirables par les
utilisateurs finaux; absence d’exigences pour la déclaration des réactions indésirables
causees par des produits importés non approuvés; mangue de surveillance des produits de
santé naturels vétérinaires.

L’amélioration de la surveillance post-commercialisation, aussi appelée pharmacovigilance, est
I’un des principaux thémes visés par I’initiative de modernisation de la réglementation de la
DGPSA. Dans ce secteur, les activités du PMV comprennent la collecte et I’évaluation sur une
base continue des données sur I’innocuité aprés la mise en marché et des déclarations de
réactions indésirables a des médicaments faites au Canada et a 1’étranger ainsi que la
collaboration nationale et internationale en matiére de surveillance post-commercialisation. Cela
dit, d’apres les données probantes recueillies dans le cadre de 1’évaluation, il est difficile de dire
avec précision quelles sont les améliorations a la surveillance post-commercialisation qui étaient
prévues et qui ont été apportées par Santé Canada au cours de la période visée par Iévaluation®.

Sur son site Web, Santé Canada définit la pharmacovigilance comme suit dans le contexte des
médicaments vétérinaires : « surveillance aprés la mise en marché ou déclaration des réactions
indésirables aux médicaments (RIM), afin de faire le suivi de I’innocuité et de I’efficacité des
médicaments a usage vétérinaire » (DMV, 2004a). En vertu du Reglement sur les aliments et
drogues, les fabricants sont tenus de déclarer a Santé Canada, dans les 15 jours, toute réaction
indésirable soupgonnée survenue au Canada et toute réaction indésirable grave et inattendue
survenue a I’extérieur du pays (GC, 2012a, art. C.01.017). Les vétérinaires et les techniciens sont
vivement encouragés a déclarer de telles réactions, mais ne sont pas obligés de le faire (DMV,
2011c). Une modification apportée récemment a la réglementation oblige les fabricants a aviser
Santé Canada si le profil risques-avantages d’un médicament change considérablement, permet a
Santé¢ Canada de demander aux fabricants de fournir des rapports sommaires ou des études de
cas sur I’innocuité et I’efficacité d’un médicament et exige des fabricants qu’ils conservent
différents documents sur 1’innocuité¢ et I’efficacité pendant 25 ans (GC, 2012a, art. C.01.018).

Des informateurs clés de la DMV ont indiqué que plus de 98 % de toutes les déclarations recues
par la DMV concernent des réactions chez des animaux méme si les déclarations de réactions
indésirables a des médicaments vétérinaires comprennent a la fois les réactions chez des animaux
et celles chez des humains »*'.

2 . . : L 1: SR " .
% Pour des raisons inconnues, la question des médicaments vétérinaires n’est traitée dans aucune des trois

stratégies relevant du volet produits de santé du PASPAC, dont I’objectif était d’améliorer la surveillance
post-commercialisation, soit la stratégie n° 2 (planification de la pharmacovigilance), la stratégie n° 3 (stratégie
de gestion et d’atténuation des risques) et la stratégie n° 7 (RPPV).

Les réactions indésirables chez les humains peuvent découler d’une exposition accidentelle ou non a un
médicament vétérinaire, comme 1’auto-injection accidentelle dans un contexte de parc d’engraissement ou
I’ingestion accidentelle d’un médicament vétérinaire par le propriétaire d’un animal de compagnie qui a
confondu un médicament pour usage vétérinaire avec un de ses médicaments.

27
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Au sein de la DMV, I’Unité de la pharmacovigilance gére une base de données contenant les
dossiers de réactions indésirables soupconnées, conformément aux lignes directrices établies par
la VICH (DMYV, 2004a). Des informateurs clés de la DMV ont indiqué que I’une des lacunes de
I’actuelle base de données était I’impossibilité¢ d’effectuer la détection de signaux; les requétes
précises doivent étre formulées a partir de I’information obtenue d’autres sources, comme
I’examen préalable a la mise en marché, les RPPV demandés aux fabricants ou les homologues
internationaux de la DMV. Des informateurs clés de la DMV ont signalé que la Direction
envisage de mettre a niveau son systeme afin qu’il soit doté de fonctions automatisées de
surveillance et de détection des signaux, comme les systémes utilisés par I’industrie et d’autres
organismes de réglementation étrangers.

Des informateurs clés de la DMV ont indiqué que chaque déclaration de réaction indésirable
effectuée au pays fait ’objet d’une évaluation de la causalité; d’apres le nombre de rapports, leur
similitude et I’ampleur de la réaction, la DMV peut envisager d’autres mesures comme 1’ajout de
nouveaux avertissements, de contre-indications ou de renseignements sur 1’innocuité pour les
humains sur les étiquettes, le rappel d’un lot précis de médicaments ou le retrait du médicament
du marché (DMV, 2004a). Selon le cas, les mesures visant a résoudre des problémes de sécurité
apres la mise en marché sont prises en collaboration avec I’Inspectorat (comme des rappels).

Le Canada a adopté deux lignes directrices de la VICH portant précisément sur la
pharmacovigilance vétérinaire, soit Management of Adverse Event Reports (AERS) (Gestion des
rapports d’événements indésirables — GL 24) et Management of Periodic Summary Update
Reports (Gestion des rapports de mise a jour périodiques — GL 29) (DMV, 2011d). La DMV a
¢galement conclu des ententes avec des homologues du secteur de la réglementation d’autres
administrations, notamment des ententes pour 1’échange de données de pharmacovigilance
(Santé Canada et Agence européenne des médicaments, 2009; Santé Canada, 2003b, 2006).

Chez les informateurs clés externes et les répondants qui ont pris part a la présente évaluation,
les points de vue étaient partagés quant a la pertinence de 1’approche de Santé Canada a I’égard
des activités de déclaration des RIM et de surveillance post-commercialisation concernant les
médicaments vétérinaires. Voici quelques domaines ou 1’on percoit des lacunes :
» sous-déclaration des RIM de la part des utilisateurs finaux, notamment les ¢leveurs et les
vétérinaires;
* manque de connaissance et de compréhension des exigences de Santé Canada en matiére
de déclaration des RIM chez les fabricants étrangers;
+ absence d’exigences en mati¢re de déclaration des RIM a des produits importés non
approuvés, y compris les IPA;
* mangque d’attention accordée a I’efficacité des produits dans les déclrations de RIM (une
information jugée importante par les informateurs clés dans le contexte de la RAM);
 absence de surveillance post-commercialisation des PSNV;
 ressources inadéquates pour la surveillance post-commercialisation des médicaments
vétérinaires.

De plus, la littérature contient des critiques formulées par certains intervenants relativement a
I’absence, au Canada, de données de pharmacovigilance mises a la disposition du public
concernant les médicaments vétérinaires. Par exemple, Woodward (2009) a constaté que, méme
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si le programme canadien de pharmacovigilance vétérinaire est a de nombreux égards
comparable aux systémes d’autres pays, contrairement a ce qui se passe dans ces pays, on
compte étonnamment peu de données de pharmacovigilance mises a la disposition du public au
Canada (p. 147). En effet, les renseignements sur le nombre et le type de réaction indésirable a
un médicament ne sont pas accessibles au public au Canada, contrairement a ce qui se fait aux
Etats-Unis, en Australie et dans I’"UE (APVMA, 2012; CVM, 2012b; CVMP, 2012). 1l faut
également noter que I’UE et les Etats-Unis disposent tous deux d’un systéme de déclaration
¢lectronique des réactions indésirables aux médicaments vétérinaires qui encourage la
déclaration et facilite ’analyse, alors que le Canada ne possede pas un tel systéme.

4.3.5 Conformité et application de la loi

Les activites de conformité et d’application de la loi comprennent ce qui suit :
sensibilisation, consultation et information; surveillance de la conformité par des
inspections des BPF et des inspections de la conformité aux LMR; mesures volontaires et
réglementaires de conformité et d’application de la loi a la suite de cas de non-conformité.
L’approche du PMV concernant les inspections relatives aux BPF des médicaments
vétérinaires est percue comme étant problématique par I’industrie des produits de santé
animale, qui estime qu’il ne faut pas appliquer aux médicaments vétérinaires des normes
gui conviennent aux médicaments pour usage humain.

Comme dans le cas de la surveillance post-commercialisation, méme si I’amélioration de la
conformité et de 1’application de la loi est I’un des principaux themes de I’initiative de
modernisation de la réglementation de la DGPSA et que cette activité s’applique probablement
aux médicaments vétérinaires, I’évaluation n’a pas permis de trouver un grand nombre de
données démontrant 1’existence de projets d’amélioration dans ce secteur portant précisément sur
les médicaments vétérinaires. Cette activité se rapportait plutot a I’exécution continue et
permanente de tches précises par I’Inspectorat, tiches que celui-ci exécute également pour
d’autres produits de santé réglementés par Santé Canada”. Toutefois, certains des travaux du
PMYV touchant 1’¢élaboration de politiques et de réglements, surtout sur I’IUP et les IPA, se
rapportent a la conformité et a I’application de la loi.

L’une des principales taches de I’Inspectorat consiste a réaliser des inspections des BPF et a
délivrer des licences d’établissement de produits pharmaceutiques (LEPP). Les LEPP sont
obligatoires pour « toute personne au Canada qui mene 1’une ou I’autre des six activités
requérant une licence relativement aux médicaments sous forme posologique » (Inspectorat,
2012). Voici les six activités requérant une licence : fabrication, emballage/étiquetage, analyse,
importation, distribution et vente en gros. Pour obtenir une LEPP, 1’établissement doit passer
avec succes une inspection menée par I’Inspectorat qui vérifie la conformité a la partie C, titres 2
a 4 du Réglement sur les aliments et drogues, portant sur les BPF. Cette partic comporte des
exigences sur les locaux, I’équipement, le personnel, I’hygiéne, I’analyse des matieres premicres,
la fabrication, le controle de la qualité, I’analyse du matériel d’emballage, 1’analyse du produit
fini, la tenue des dossiers, la conservation des échantillons, la manipulation des produits stériles
et la stabilité du produit (GC, 2012a).

*  La section 2.1.2 présente un apercu des responsabilités de I’Inspectorat liées aux médicaments vétérinaires.
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Par conséquent, les inspections des BPF, dans le cadre desquelles 1’Inspectorat évalue si les
médicaments sont toujours produits et controlés conformément aux normes de qualité qui
s’appliquent a I’utilisation prévue, selon 1’autorisation de mise en marché (Inspectorat, 2007b,
p. 6), constituent le fondement des LEPP. Les établissements installés au pays qui sont visés par
une inspection des BPF sont classés comme suit : conforme, non conforme ou conforme avec
modalités et conditions™. Les inspections sont menées suivant des cycles de 24 mois pour les
fabricants, les emballeurs/étiqueteurs et les laboratoires d’essai et de 36 mois pour les
importateurs, les distributeurs et les grossistes.

L’approche actuelle de Santé Canada a 1’égard des inspections des BPF des établissements de
médicaments vétérinaires est pergue comme €tant problématique par bon nombre de personnes
de I’industrie des produits de santé animale. Par exemple, 30 % des répondants a 1’enquéte de
2011 de la FISA ont signalé des problémes concernant les inspections des BPF découlant de la
rigidité de I'unité des BPF de Santé Canada et de I’application de lignes directrices inadéquates
qui proviennent du secteur de la santé humaine, dont certaines lignes directrices qui ne sont pas
appliquées aux Etats-Unis ni en Europe pour les produits de santé animale (BioBridge Ltd, 2012,
p. 15). De fagon plus générale, I’enquéte a révélé que 1’industrie canadienne estime que
I’influence du cadre de réglementation des produits de santé destinés aux humains est le plus
important facteur pouvant avoir une incidence négative sur 1’industrie canadienne. Des
informateurs clés de I’industrie ayant participé a la présente évaluation ont fait part de réflexions
semblables.

Dans ce contexte, il est important de noter que Sant¢ Canada a pris des mesures pour reconnaitre
le caractere unique des médicaments vétérinaires dans les inspections des BPF, notamment en
publiant des lignes directrices précises décrivant la fagon dont les exigences relatives aux BPF
pourraient étre appliquées différemment dans le cas des médicaments vétérinaires (DGPSA,
2011¢)*’. Des informateurs clés de Santé Canada ont également indiqué que I’actuelle initiative
de réforme de la réglementation comporte une évaluation compléte de toutes les activités de
réglementation actuellement en place, 1’objectif étant de moderniser le cadre a la lumiére d’une
approche fondée sur le risque et de créer un cadre de réglementation distinct pour les
médicaments vétérinaires. Au cours de consultations menées récemment aupres d’intervenants
visant a guider le processus d’élaboration d’un cadre de réglementation distinct pour les
médicaments vétérinaires, Santé¢ Canada a proposé que 1’on mette en place des exigences
relatives aux BPF s’appliquant aux médicaments vétérinaires admissibles selon le processus
d’homologation proposé qui seraient comparables a ce qui est prescrit dans le Reglement sur les
produits de santé naturels (DMV, 2013e). Selon le document de consultation, les exigences
relatives aux BPF actuelles s’appliquant aux médicaments vétérinaires ne changeraient pas.

2 La DGPSA a établi des accords de reconnaissance mutuelle (ARM) sur la conformité aux BPF avec un certain

nombre de pays. Les ARM sont des accords entre Santé Canada et un autre pays sur I’équivalence de leurs
programmes respectifs de conformité aux BPF.

% La ligne directrice a été publiée initialement en 2003, puis mise a jour en 2011.
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Méme si la plupart des informateurs clés externes ne pouvaient dire si les activités de conformité
et d’application de la loi de Santé Canada sont adéquates pour garantir la conformité de
I’industrie au cadre de réglementation des médicaments vétérinaires, les informateurs
représentant 1’industrie ont fait part de certaines préoccupations. La grande préoccupation tourne
autour de ce que les informateurs clés pergoivent comme étant I’application inadéquate aux
médicaments vétérinaires de normes de BPF établies pour des produits destinés a un usage
humain, une préoccupation également soulevée par les répondants a I’enquéte de la FISA, tel
qu’il a été indiqué précédemment. Certains informateurs clés de I’industrie ont également fait
part de préoccupations quant aux ressources insuffisantes consacrées aux activités de conformité
et au défaut d’application de la loi au niveau des utilisateurs finaux. Méme s’ils reconnaissaient
que Santé Canada n’a pas compétence en ce qui a trait a I’utilisation de médicaments vétérinaires
par les vétérinaires et les éleveurs, des informateurs ont souligné que la mise en ceuvre d’une
réforme réglementaire s’attaquant aux problémes liés a I'TUP et aux IPA permettrait en quelque
sorte de se pencher sur les préoccupations relatives a 1’utilisation de médicaments non approuvés
par des utilisateurs finaux.

Finalement, méme si I’ACIA n’est pas visée par I’évaluation du PMV, il est important de noter
qu’elle a quand méme une responsabilité a assumer en matiére de surveillance de la conformité
des médicaments vétérinaires par 1’entremise de plusieurs programmes. Les données de
I’Inspectorat et de I’ ACIA sur la conformité et I’application de la loi sont présentées a la
section 4.3.3.

4.3.6 Communication et mobilisation des intervenants

La DMV a déployé des efforts concertés au cours des dernieres années pour améliorer ses
activités de communication et de consultation aupreés des intervenants, et les intervenants
s’entendent en général pour dire que les communications et les consultations se sont
améliorées considérablement.

Dans le cadre de son initiative de modernisation de la réglementation, la DGPSA poursuivait
deux objectifs généraux ou primordiaux aux plans des communications et de la mobilisation des
intervenants, soit fournir aux Canadiens plus d’information sur les produits de santé, y compris
des renseignements plus a jour et accessibles, et faire en sorte que les consommateurs et d’autres
intervenants puissent apporter une plus grande contribution au systeme de réglementation. Au
cours de la période visée par I’évaluation, le PMV a entrepris un certain nombre d’activités de
communication et de mobilisation des intervenants, dont voici certains des objectifs généraux :

o afficher des renseignements a I’intention des utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires
et le grand public sur son site Web, y compris notamment :

» des mises en garde et des avertissements touchant des médicaments vétérinaires;

* des fiches de renseignements, des questions et réponses ainsi que des documents
semblables sur des sujets comme la RAM, les LMR, ’UMDDE, I’IUP, la préparation,
I’utilisation prudente de médicaments vétérinaires dans les aliments pour animaux
d’¢levage, les stimulateurs de croissance hormonaux et les PSNV;

+ de I’information permettant de déterminer comment et quand il faut déclarer des RIM;
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e afficher de I’information a I’intention de 1’industrie sur les processus de demande et
d’examen relatifs aux médicaments vétérinaires, ainsi que des politiques et des documents
d’orientation connexes;

e d¢livrer des avis de mise a jour aux fabricants concernant les présentations qui dépassent les
cibles de rendement et permettre aux fabricants de suivre 1’état d’avancement de leurs
présentations pendant le processus d’examen par 1’intermédiaire du SSPD;

e tenir des réunions et des consultations sur une base réguliére avec des intervenants, y compris
des réunions avec I’ICSA, le Comité des intervenants de la DMV et le CCCRPSV (voir
I’annexe C pour en savoir plus) et transmettre de I’information sur ses activités aux
intervenants au moyen de communiqués;

e c¢tablir des comités consultatifs, des CCE et des GCE pour orienter les processus
d’élaboration de réglements et de politiques portant sur différentes questions (voir la
section 4.4.5 et I’annexe C pour obtenir des précisions sur ces comités);

« mener des consultations aupres du public et des intervenants au sujet de lignes directrices
provisoires, de projets de politiques et de modifications que I’on propose d’apporter au
Réglement sur les aliments et drogues, notamment des consultations sur ce qui suit :

* LMR proposées pour I’amprolium, la bacitracine, la cloxacilline, le dichlorvos,
I’érythromycine, la gamithromycine, le méloxicam, la novobiocine, la pénicilline G et le
toltrazuril (DMV, 2011e);

+ ¢bauches de politiques et de documents d’orientation sur la RAM, ’'UMDDE, I’'IUP, les
PSNV, les médicaments a ULEM, les PDN, etc.;

+ adoption de lignes directrices précises de la VICH, de modifications réglementaires
proposées et d’autres ¢léments, comme un projet de politique sur I’aquaculture (DMV,
2007a) et une définition provisoire du terme PSNV (DMV, 2007d, 2008a, s.d.).

De nombreux informateurs clés externes ont fait observer que la DMV semble avoir fait des
efforts concertés au cours des derni¢res années pour améliorer ses activités de communication et
de consultation auprés des intervenants, et la plupart d’entre eux affirment que les
communications et les consultations se sont grandement améliorées. Cette question est traitée
plus en détail a la section 4.4.1.

4.4 Atteinte des résultats

Cette section présente les constatations des évaluateurs concernant les questions d’évaluation
relatives aux résultats. Globalement, tel qu’il a été expliqué a la section 3.4, alors que

Santé Canada a mené de nombreuses activités qui auraient dd, théoriquement, produire les
résultats escomptés, il existe relativement peu de données a I’appui d’une conclusion définitive
concernant la mesure dans laquelle les résultats escomptés ont été atteints. Il faut donc considérer
les constatations issues de 1’évaluation liées aux résultats du programme comme des données de
référence.
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4.4.1 Sensibilisation et compréhension

Bien que les activités de communication et de consultation de Santé Canada se soient
améliorées au cours des dernieres années, il est possible d’améliorer davantage les
communications et les consultations avec les intervenants, en particulier avec les
utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires comme les vétérinaires ou les éleveurs.

A court terme, on s’attend a ce que les activités de communication et de mobilisation des
intervenants de Santé Canada permettent aux intervenants externes d’avoir une meilleure
connaissance et une meilleure compréhension des risques et des avantages liés aux médicaments
vétérinaires et du cadre réglementaire qui les régit. Bien que I’information existante ne permette
pas de déterminer si la sensibilisation s’est accrue, les activités de communication et de
consultation de Santé Canada se sont améliorées de fagon manifeste au cours des derniéres
années. Cela dit, il est possible d’améliorer davantage les communications et les consultations
avec les intervenants, en particulier avec les utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires”".

Avis des intervenants a propos des communications et des consultations de Santé Canada

Parmi les informateurs clés externes qui ont bien voulu faire des commentaires a ce sujet,
nombreux ont été ceux qui ont indiqué que les communications de Santé Canada s’étaient
manifestement améliorées ces derni¢res années. De maniére générale, ils pensent que

Santé Canada communique bien avec 1’industrie et les vétérinaires, mais moins bien avec les
¢leveurs, qui ne se considérent peut-Etre pas comme 1’un des groupes de clients de Santé Canada.
De plus, on a laissé entendre que Santé Canada s’en remet aux vétérinaires pour communiquer
I’information aux éleveurs et que la plupart des vétérinaires regoivent ces renseignements
indirectement par I’intermédiaire de I’ACMYV ou des associations provinciales de médecins
vétérinaires. Les informateurs clés de Santé¢ Canada ont reconnu que certains groupes
d’intervenants recevaient peut-€tre I’information indirectement par I’entremise de leur
association, mais ils ont souligné qu’il s’agissait d’un moyen efficace de diffusion de
I’information compte tenu du manque de ressources du programme.

Bien que les communications de Santé¢ Canada avec les intervenants se soient améliorées, les
informateurs clés externes ont constaté que de nombreux intervenants se procuraient
I’information sur les médicaments vétérinaires aupreés d’autres sources que Santé Canada
(gouvernements provinciaux, associations provinciales de médecins vétérinaires et sociétés
pharmaceutiques). De la méme fagon, méme si certains des répondants a I’enquéte menée aupres
des utilisateurs finaux de médicaments considérent que Santé Canada est leur plus importante
source d’information en ce qui concerne 1’innocuité et 1’efficacité des médicaments vétérinaires,
pour la plupart d’entre eux, ce sont les autres sources qui sont plus importantes. Parmi ces
sources figurent les vétérinaires, les publications scientifiques et la Global Food Animal Residue
Avoidance Database (gFARAD), qui, entre autres services, fournit une estimation concernant les
délais d’attente pour I’utilisation de médicaments en dérogation des directives de 1’étiquette

31 Consulter I’annexe C pour obtenir de I’information détaillée sur les enquétes réalisées auprés de I’industrie et

des intervenants.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 57



luation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

(Dowling, Doucet, Fortier et Clark, 2004). Il est notoire que la version canadienne (CgFARAD)
est une importante ressource pour le contrdle des résidus des médicaments vétérinaires (ACMYV,
2010; Prescott et coll., 2012; Szkotnicki, 2008).

Quelques-uns des informateurs clés externes attribuent la réussite que Santé Canada a connue en
matieére de communication ces derniéres années aux efforts que les associations provinciales de
médecins vétérinaires et d’autres organisations ont faits pour diffuser I’information de

Santé¢ Canada a leurs membres. Ils pensent que Santé Canada devrait redoubler d’efforts pour
mieux communiquer avec les organismes de réglementation provinciaux et les associations de
médecins vétérinaires afin d’améliorer encore plus la diffusion de I’information.

En ce qui concerne les consultations, les informateurs clés externes qui ont fourni des
commentaires a ce sujet croient pareillement que, au cours des quatre ou cinq dernieres années,
Santé Canada a consulté davantage les intervenants pour 1’¢laboration des politiques et de la
réglementation. Santé Canada a créé divers comités consultatifs multilatéraux d’intervenants et
d’experts, et il rencontre régulicrement I’ICSA et le CCCRPSV. Cela dit, les préoccupations
suivantes ont été citées a propos du processus de consultation de Santé¢ Canada :

» [D’absence de transparence a I’égard de la considération que Santé¢ Canada accorde a
I’information regue pendant les consultations;

» [D’absence de consultations pour certaines décisions ou 1’organisation de consultations
a posteriori (c’est-a-dire alors que les décisions ont déja été prises);

» laréticence de Santé Canada a consulter les intervenants sur des problémes liés aux
médicaments vétérinaires si le probléme n’a pas déja été examiné pour des médicaments a
usage humain;

* le manque de temps pour examiner les changements proposés aux politiques ou a la
réglementation et pour faire des commentaires a ce sujet;

 lalassitude a I’égard des consultations (on peut se sentir submerger par les demandes
fréquentes de commentaires);

» [’absence de représentants des utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires dans
certaines consultations et I’absence de communication avec les utilisateurs finaux de
médicaments concernant la possibilité de faire des commentaires;

 la complexité du processus de consultation, y compris par 1’intermédiaire de comités
consultatifs, ce qui peut dissuader les gens d’y participer.

Les informateurs clés ont fait les suggestions suivantes pour améliorer la consultation : séparer,
s’il y a lieu, les discussions sur les médicaments vétérinaires des discussions sur les médicaments
a usage humain; faire appel aux intervenants plus tot dans le processus; demander aux
associations de médecins vétérinaires et aux autres associations de transmettre les demandes de
commentaires a leurs membres et de leur demander de répondre; organiser des consultations
ciblées sur des dossiers précis au moyen de réunions en personne avec enregistrement des
décisions et des mesures a prendre; faire le point sur les activités et les décisions apres les
consultations.

De méme, les résultats des enquétes réalisées aupres des utilisateurs finaux de médicaments et de
I’industrie révelent des opinions partagées sur les consultations de Santé Canada au cours des
dix derni¢res années, I’industrie étant apparemment plus satisfaite du processus que les
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utilisateurs finaux de médicaments. La majorité des répondants a 1I’enquéte menée aupres de
I’industrie conviennent que Santé Canada a consulté le secteur des médicaments vétérinaires
comme il convient et que les mécanismes actuels de consultation offrent au secteur un moyen
efficace de faire connaitre au Ministére ses inquiétudes et ses intéréts, méme si un nombre
moindre de répondants trouvent que Santé Canada tient compte de ces inquiétudes et de ces
intéréts dans la préparation de ses politiques et de la réglementation. Globalement toutefois, ces
constatations correspondent a celles de ’enquéte de la FISA de 2011. Dans celle-ci, le secteur
canadien des produits de santé animale avait généralement estimé qu’au cours des cinq dernieres
années I’attitude de Santé¢ Canada a 1’égard d’une consultation positive et coopérative et sa
capacité de régler les problémes s’étaient considérablement améliorées (BioBridge Ltd,

2012, p. 3).

Presque tous les membres du secteur ayant répondu a 1I’enquéte ont convenu que les réunions
préalables aux présentations sont un moyen efficace de veiller a ce que les présentations de
produits satisfassent aux exigences de Santé Canada, sentiment que partagent la plupart des
informateurs clés de I’industrie. Néanmoins, quelques-uns des informateurs clés se sont plaints
que ces réunions s’accompagnent habituellement d’un long processus qui peut cotiter des milliers
de dollars aux promoteurs. Par conséquent, certains promoteurs ont proposé une solution de
rechange, demandant désormais la tenue de réunions annuelles sur les produits en voie de
commercialisation pour informer Santé¢ Canada des activités de développement de produits en
cours et pour donner suite aux préoccupations naissantes.

Contrairement aux répondants a I’enquéte effectuée aupres de I’industrie, seule une minorité de
répondants a 1I’enquéte menée aupres des utilisateurs finaux de médicaments ont convenu que
Santé Canada avait consulté les utilisateurs finaux de médicaments vétérinaires comme il
convient, que les mécanismes de consultation existants constituaient un moyen efficace de faire
connaitre au Ministere leurs inquiétudes et leurs intéréts et que Santé Canada avait tenu compte
de leurs inquiétudes et de leurs intéréts dans la préparation de ses politiques et de la
réglementation.

Incidence des communications et des consultations sur la sensibilisation et la
compréhension des utilisateurs finaux de médicaments

Tel qu’il a été indiqué précédemment, on s’attend a ce que les activités de communication et de
consultation de Santé Canada permettent aux intervenants externes de mieux connaitre et
comprendre les risques et les avantages des médicaments vétérinaires. Au moins la moitié des
utilisateurs finaux de médicaments interrogés ont indiqué qu’ils comprenaient bien :
* les mesures de gestion du risque visant a réduire la résistance aux antimicrobiens associée
a I’emploi d’agents antimicrobiens pour les animaux destinés a 1’alimentation;
* les risques possibles pour la sant¢ humaine que présente la RAM attribuable a I’emploi
d’agents antimicrobiens pour les animaux destinés a 1’alimentation;
* la politique de Santé Canada sur ’utilisation de médicaments en dérogation des directives
de I’¢étiquette (UMDDE);
* D’emploi prudent des médicaments vétérinaires dans les aliments pour animaux d’¢élevage.
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Parmi les domaines pour lesquels la compréhension n’est pas aussi bonne figurent les risques
possibles pour la santé humaine que présente 1’emploi des stimulateurs de croissance hormonaux
pour les animaux destinés a I’alimentation, la fagon et le moment de déclarer des RIM et les
risques possibles pour la sant¢ humaine que présente I’UMDDE pour les animaux destinés a
I’alimentation.

Par ailleurs, alors que de nombreux utilisateurs finaux de médicaments disent savoir que
Sant¢ Canada diffuse des renseignements sur les risques et la sécurité, ceux qui ont réellement
utilisé ces renseignements sont moins nombreux. Le plus souvent, les utilisateurs finaux de
médicaments ont utilisé la politique sur 'UMDDE et I’information sur les LMR pour les
animaux destinés a I’alimentation, alors que seulement quelques-uns se sont servis de
I’information sur les risques possibles pour la santé animale et humaine que présente I’emploi
des médicaments non homologués et des stimulateurs de croissance hormonaux. Néanmoins,
ceux qui se sont servis de I’information préparée par Santé¢ Canada ont généralement trouvé
qu’elle était a jour, accessible, compréhensible, de haute qualité et utile. Globalement, un tiers
des utilisateurs finaux de médicaments ont convenu que Santé Canada a eu une influence sur leur
compréhension des risques pour la santé animale et humaine.

L’enquéte a révélé que des utilisateurs finaux de médicaments n’étaient pas certains de ce qu’il
fallait faire pour déclarer les RIM, la déclaration étant volontaire pour ce groupe d’intervenants.
Bien que la plupart des utilisateurs finaux de médicaments sachent, grace a I’information
diffusée par Sant¢ Canada, comment et quand déclarer les RIM, ceux qui se sont servis de cette
information sont beaucoup moins nombreux, et seulement 18 % (3/21) ont déja déclaré une
réaction indésirable a un médicament a la DMV. Moins de la moitié¢ des utilisateurs finaux de
médicaments ont reconnu que Santé Canada a clairement précisé quelle information les
utilisateurs finaux de médicaments devraient déclarer, indiqué a quel service du Ministere les
utilisateurs finaux de médicaments devaient transmettre les déclarations de RIM et défini quels
types de RIM les utilisateurs finaux de médicaments sont invités a déclarer.

Les informateurs clés externes qui pouvaient faire des commentaires sur le sujet avaient des
opinions partagées sur la mesure dans laquelle les vétérinaires et les autres utilisateurs finaux de
médicaments déclarent les RIM. Certains sont d’avis que les vétérinaires sont trés conscients de
la nécessité de les déclarer alors que d’autres pensent que, en général, les vétérinaires ne
déclarent pas tous les RIM, car, toujours selon les informateurs clés, ils sont plus susceptibles de
déclarer les réactions indésirables aux fabricants de médicaments qu’a Santé Canada. Les
informateurs clés externes ont indiqué plusieurs facteurs qui pourraient expliquer pourquoi les
vétérinaires ne déclarent pas toutes les RIM, a savoir :
* manque de connaissances quant aux réactions qui devraient étre signalées et a 1’endroit ou
elles devraient I’étre;
« difficulté a déterminer si la réaction observée est attribuable au médicament ou a un autre
facteur;
+ réticence a déclarer des réactions qui pourraient avoir été causées par une administration
incorrecte du médicament;
* crainte que les données sur les réactions indésirables puissent entrainer des restrictions non
justifiées de ’utilisation du produit.
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Les informateurs clés externes pensent que les éleveurs sont peu susceptibles de déclarer les RIM
a Sant¢ Canada. Selon eux, un grand nombre d’¢leveurs ne savent probablement pas qu’il faut
les déclarer, et, s’ils le savent, il est plus probable qu’ils préviendront leur vétérinaire que

Santé Canada.

Malheureusement, en raison des limites liées a 1’échantillon et a un faible taux de réponse, il n’a
pas été possible de confirmer ou de réfuter ces observations a 1’aide de I’enquéte menée aupres
des utilisateurs finaux de médicaments. Cependant, Santé Canada reconnait depuis longtemps
que le fait que les utilisateurs finaux de médicaments ne déclarent pas tous les RIM est un
probléme général qui touche tous les produits de santé que le Ministere réglemente.

Incidence des communications et des consultations sur la sensibilisation et la
compréhension de I’industrie

Pour I’industrie, les activités de communication de Santé¢ Canada devraient permettre d’avoir une
meilleure connaissance et une meilleure compréhension du cadre réglementaire régissant les
médicaments vétérinaires. Selon 1I’enquéte menée aupres de 1’industrie, alors que la plupart des
répondants indiquent bien comprendre les exigences de Santé Canada en mati¢re de
présentations pour les médicaments vétérinaires, ils sont moins nombreux a bien comprendre les
exigences concernant les BPF, les licences d’établissement et les déclarations obligatoires des
réactions indésirables; un seul a indiqué qu’il comprenait trés bien les activités de Santé Canada
visant la conformité.

Tous les répondants de 1’industrie connaissaient 1’information offerte par Santé Canada sur ses
exigences pour la présentation de produits, les BPF, les licences d’établissement et les
déclarations obligatoires des réactions indésirables, et la majorité d’entre eux 1’avaient utilisée. A
I’exception d’une personne, tous les répondants de 1’industrie avaient aussi connaissance de
I’information sur le processus électronique de présentation, mais seulement trois d’entre eux
s’étaient servis de I’information. Moins nombreux €taient ceux qui connaissaient I’information
sur les activités de Santé Canada en maticre de vérification de la conformité a la réglementation
et qui I’avaient utilisée. Dans I’ensemble, les répondants de 1’industrie considérent que
I’information préparée par Santé Canada est a jour, accessible, compréhensible, de haute qualité
et utile.

Méme si les informateurs clés externes ont indiqué que les fabricants de médicaments prennent
trés au sérieux les exigences de Santé Canada sur la déclaration des RIM, qu’ils comprenaient
bien ces exigences, et qu’ils les suivent a la lettre, ’enquéte menée aupres de 1’industrie a révélé
une incertitude chez les répondants de 1’industrie dans ce domaine. Presque tous les répondants
de I’industrie conviennent que Santé Canada a clairement défini les délais applicables a la
déclaration obligatoire des RIM; ils sont moins nombreux a admettre que Santé Canada a bien
indiqué a quel service du Ministére les rapports doivent étre transmis et a clairement précisé
I’information a donner. La moitié des répondants disent que Santé Canada a clairement défini les
RIM qui doivent étre signalées. Dans les cas ou des RIM devraient étre signalées, environ la
moitié¢ des répondants ont indiqué que leur entreprise était a méme de fournir I’information
demandée et de remplir le rapport dans les délais demandés.
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4.4.2 Innocuité et efficacité des médicaments vétérinaires

Bien que de toute évidence il existe des processus visant a ce que les médicaments mis en
marché ne soient pas dangereux et soient efficaces, aucun élément concret n’indique que
I’innocuité et I’efficacité des médicaments vétérinaires se soient améliorées au Canada
pendant la période visée par I’évaluation.

A court terme, les activités de Santé Canada avant la mise en marché devraient aboutir a
I’amélioration de I’innocuité et de 1’efficacité des médicaments vétérinaires sur le marché
canadien. Bien que de toute évidence il existe des processus visant a ce que les médicaments mis
en marché ne soient pas dangereux et soient efficaces, aucun ¢lément concret n’indique que
I’innocuité et I’efficacité¢ des médicaments vétérinaires se soient améliorées au Canada pendant
la période visée par 1’évaluation.

On s’attend a ce qu’un processus d’examen rigoureux engendre 1’amélioration de I’innocuité et
de l’efficacité. Tel qu’il a été expliqué a la section 4.3.3, les exigences en matic¢re d’information
pour les examens préalables a la mise en marché des nouveaux médicaments vétérinaires sont
complexes et détaillées, et tous les répondants a I’enquéte menée aupres de 1’industrie ont
convenu que tous les examens que Santé Canada fait préalablement a la mise en marché pour les
présentations de médicaments vétérinaires sont rigoureux. En outre, les répondants a I’enquéte
menée aupres de I’industrie ont généralement admis que Santé Canada disposait de bons
processus préalables a la mise en marché pour garantir a la fois I’innocuité et I’efficacité des
médicaments vétérinaires, méme si les utilisateurs finaux de médicaments n’ont pas été aussi
catégoriques. Les informateurs clés externes qui pouvaient faire des commentaires sur le
processus d’examen des présentations ont généralement convenu que Santé Canada considérait
comme il le fallait le type et la qualité de I’information dans les examens préalables a la mise en
marché. Leurs suggestions pour les améliorations, comme une utilisation plus fréquente des
examens et des données venant de 1’étranger et une utilisation plus intensive des méthodes
fondées sur les risques, portaient principalement sur I’accroissement de 1’efficacité des
processus.

En fait, I’amélioration dans le domaine de 1’innocuité et de 1’efficacité est étroitement liée dans
les documents des programmes et de la DGPSA a un processus d’approbation plus efficace.
L’accélération du processus d’examen des présentations de médicaments vétérinaires devrait
faciliter I’acces aux nouveaux médicaments vétérinaires, qui sont censés avoir des qualités
souhaitables permettant d’améliorer les résultats de la pharmacothérapie vétérinaire. Au cours
des derniéres années, tel qu’il a été expliqué a la section 4.3.3, la DMV a fait de gros progrés en
ce qui concerne Iefficacité et la rapidité avec lesquelles les présentations sont examinées™.

32 Seule une minorité d’utilisateurs sont d’avis que Santé Canada dispose de processus préalables a la mise en

marché permettant d’obtenir rapidement I’accés aux médicaments vétérinaires [ indépendamment du fait que
I’accés a ces médicaments est un domaine otl, on pourrait le soutenir, il y a des signes d’une réelle amélioration.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 62



luation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Bien que ces améliorations étayent la conclusion selon laquelle 1’acces rapide aux nouveaux
médicaments vétérinaires s’est amélioré, il n’en découle pas une amélioration de 1I’innocuité et de
’efficacité. Par ailleurs, il n’est pas nécessairement évident que I’amélioration de I’innocuité et
de I’efficacité des médicaments vétérinaires releve du mandat de Santé Canada tel qu’il est
actuellement défini. On pourrait soutenir, en effet, que ce mandat se limite a veiller a ce que les
produits dont la vente est approuvée au Canada sont sirs et efficaces.

4.4.3. Conformité de lI'industrie avec les exigences

En général, I’industrie respecte trés bien les LMR et se conforme aussi trés bien aux
exigences relatives aux BPF. Cependant, en raison du passage a des rapports combinant les
inspections visant les médicaments vetérinaires et celles visant les médicaments a usage
humain, il est difficile de discerner clairement les tendances en ce qui concerne la
conformité aux BPF dans le secteur des médicaments vétérinaires en particulier. En tant
gu’organisme de réglementation des médicaments vétérinaires, Santé Canada devrait
pouvoir continuer a produire des rapports séparés sur la maniere dont I’industrie des
médicaments vétérinaires respecte la réglementation. Si I’on accordait une plus grande
place aux résultats en matiere de conformité dans les rapports, on saurait mieux si
I’industrie se conforme aux exigences.

A court terme, on s’attend a ce que les activités de Santé Canada poussent 1’industrie & mieux
respecter les exigences réglementaires applicables aux médicaments vétérinaires. Dans deux
domaines — le respect des LMR et la conformité avec les exigences relatives aux BPF — il existe
des données indiquant que le niveau de conformité de I’industrie est généralement élevé.
Toutefois, rien ne prouve qu’il y ait une conformité accrue avec les exigences réglementaires de
Santé Canada.

Par exemple, les données du Programme national de surveillance des résidus chimiques
(PNSRC) de I’ACIA montrent qu’au cours d’une période de trois ans, de 2005-2006 a
2007-2008, environ 99 % des échantillons analysés (ceufs, produits laitiers, miel et viande)
¢taient conformes aux LMR (ACIA, 2006b, 2008a, 201 lc)3 3, Néanmoins, les données d’autres
programmes de surveillance de la conformité de I’ACIA indiquent des niveaux de conformité
quelque peu inférieurs™ :

3 Ces chiffres sur la conformité concernent seulement les médicaments vétérinaires, et non I’ensemble du

PNSRC.

Des représentants de I’ ACIA ont indiqué que I’on évalue tous les résultats qui ne sont pas conformes et que 1’on
prend alors les mesures voulues correspondant au type de non-conformité. Si des produits présentent des risques
inacceptables pour la santé des animaux ou 1’élevage ou si, en raison des résidus qu’ils laissent dans les
aliments, ils constituent une menace pour la santé humaine, ils sont rappelés et d’autres mesures de contrdle des
produits sont prises. En plus des mesures de conformité et d’application de la loi qui sont prises au vu de
résultats particuliers, I’ACIA se sert des résultats de la vérification des garanties et de la contamination par les
résidus pour déterminer les priorités des programmes et accroitre les inspections et les échantillonnages.

34
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e De 1995-1996 a 2006-2007, dans le cadre de la Vérification des garanties des substances
médicatrices, I’ACIA a découvert que les taux de conformité étaient en moyenne de 58 %
pour les fabriques d’aliments a la ferme et de 78 % pour les meuneries commerciales;
autrement dit, en moyenne 42 % et 22 %, respectivement, des échantillons d’aliments
médicamentés analysés pendant cette période contenaient des ingrédients médicamentés dont
la teneur dépassait les teneurs garanties (ACIA, s.d.-a).

e De 1991-1992 a 2006-2007, dans le cadre du programme d’inspection de la contamination
par des résidus de médicaments, I’ ACIA a découvert qu’environ 20 %, en moyenne, des
aliments non médicamentés fabriqués dans des meuneries commerciales et dans des
fabriques d’aliments a la ferme avaient été¢ contaminés involontairement par des résidus de
médicaments (ACIA, s.d.-b)™.

Comme I’ACIA I’a constaté, lorsque des médicaments sont administrés a des teneurs supérieures
a la teneur voulue, ils peuvent devenir toxiques pour les animaux d’¢levage ou produire des
niveaux inacceptables de résidus dans les produits animaux. En revanche, lorsque des
médicaments sont administrés a des teneurs inférieures a la teneur voulue, ils peuvent devenir
inefficaces et contribuer au développement d’'une RAM (ACIA, s.d.-a). Pareillement, une
contamination involontaire peut entrainer des niveaux inacceptables de résidus de médicaments
dans les aliments (ACIA, s.d.-b).

Selon certaines indications, le niveau de conformité de 1’industrie avec les exigences relatives
aux BPF est généralement ¢élevé. Le nombre des inspections nationales des BPF entreprises par
I’Inspectorat de 2003-2004 a 2010-2011 et les résultats de ces inspections sont indiqués dans le
tableau 2 ci-apres. Il est difficile de discerner des tendances concernant la conformité aux BPF en
raison de changements apportés a la méthode de préparation des rapports et un manque de clarté
concernant les données qui y sont présentées. Toutefois, il est possible de dire que la majorité des
fabricants nationaux de médicaments vétérinaires étaient résolus a se conformer aux exigences
relatives aux BPF de 2003-2004 a 2006-2007.

Les informateurs clés de Santé Canada ont signalé que, en régle générale, le taux de conformité
résultant des inspections de médicaments pharmaceutiques (médicaments a usage humain et
médicaments vétérinaires) était de I’ordre de 90 % a 95 % au fil des ans. Ils ont aussi indiqué que
la conformité a la réglementation dans le secteur des médicaments vétérinaires était similaire a
celle du secteur des médicaments a usage humain. Toutefois, depuis le passage a des rapports
combinant les inspections des BPF des médicaments vétérinaires et a celles des médicaments a
usage humain en 2007-2008, il est difficile de juger du niveau de conformité aux BPF dans le
secteur des médicaments vétérinaires en particulier.

3% Consulter I’annexe C pour obtenir des données plus détaillées sur les programmes d’inspection de I’ACIA.
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Tableau 2 : Inspections des BPF et taux de conformité, de 2003-2004 a 2010-2011

Année Nombre Conformes Conformes avec Non conformes Taux de conformité
financiére d’inspections** conditions (%)**
30 22 S.0.

2003-2004 7 76 %
2004-2005 40 37 S.0. 3 93 %
2005-2006 43 39 1 5 91 %
2006-2007 40 34 7 3 85 %
2007-2008 S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
2008-2009 *21 20 1 95 %
2009-2010 *31 S.0. S.0. S.0. S.0.
2010-2011 27 S.0. S.0. S.0. S.0.

*  Depuis 2007-2008, les données des inspections officielles contenues dans les rapports sont les données combinées des
inspections visant les médicaments a usage humain et des inspections visant les médicaments vétérinaires. Il est donc
impossible depuis d’obtenir les données d’inspection propres aux médicaments vétérinaires.

~  Le rapport original n’indique pas si ces établissements se conformaient avec ou sans condition.

**  Pour certaines années financiéres, on ne sait pas clairement ce que les données comprennent dans les rapports. Par exemple,
la somme des établissements qui étaient conformes, des établissements qui ne 1’étaient pas et de ceux qui I’étaient avec
conditions n’était pas égale au nombre total d’inspections réalisées pendant ces années. Par conséquent, les chiffres du taux
de conformité pour la période allant de 2003-2004 a 2006-2007 ont été tirés directement des rapports originaux plutdt que
calculés a partir des chiffres existants.

Sources :  Inspectorat (2004, 2005b, 2006, 2007¢, 2008, 2009b, 2010b, 2010c). Données pour 2010-2011 fournies par
Santé Canada.

La méthode de regroupement employée par Santé Canada pour les rapports sur la conformité
différe de la méthode employée par la FDA aux Etats-Unis. Cette derniére sépare les rapports de
conformité; elle en produit un pour chaque centre chargé de la réglementation d’une catégorie de
produits. Ainsi, la FDA communique les données sur la conformité séparément pour le centre de
médecine vétérinaire (médicaments vétérinaires), le centre chargé de I’évaluation des
médicaments et de la recherche (médicaments a usage humain), le centre chargé de I’évaluation
des produits biologiques et de la recherche (produits biologiques), et ainsi de suite (FDA, 2013).
Par ailleurs, en vertu du plan de travail sur les bonnes pratiques de fabrication, mesure du
Conseil de coopération Canada- Etats-Unis en matiére de réglementation, Santé Canada et la
FDA visent a « améliorer la collaboration en matiére de conformité et d’application par une
confiance réciproque accrue dans les rapports d’inspection fondée sur les bonnes pratiques de
fabrication (BPF) », pour adopter en définitive « un cadre de travail continu » qui pourrait
comprendre, entre autres éléments, une « base de données commune sur les BPF servant de
dépot commun pour favoriser le partage uniformisé des rapports d’inspection fondée sur les
BPF », un « échange systématique de rapports/données d’inspection pour réduire le nombre
d’inspections faisant double emploi » et des « inspections conjointes entreprises de firmes
choisies » (Groupe de travail sur les produits d’hygiéne personnelle et les produits
pharmaceutiques du Conseil de coopération en matic¢re de réglementation, 2012). Il semble que
pour atteindre ces objectifs il faudra une méthode commune pour 1’établissement des rapports sur
la conformité.
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Les données existantes sur la conformité liées aux médicaments vétérinaires indiquent ce qui
suit.

e Relativement peu de rappels de médicaments vétérinaires concernent des dangers de type I,
la catégorie la plus élevée attribuée par Santé Canada™. Les données concernant les rappels
de médicaments vétérinaires effectués de 2003-2004 a 2010-2011 indiquent que des
57 rappels décidés :

* 8,7 % concernaient des dangers de type I, c’est-a-dire qu’en cas d’utilisation du produit
rappelé ou d’exposition a ce produit, la probabilité qu’il entraine des effets néfastes
importants pour la santé, voire la mort, était relativement €levée.

* 43,8 % concernaient des dangers de type II, c’est-a-dire que 1’utilisation du produit rappelé
ou I’exposition a ce produit peut entrainer des effets nocifs temporaires sur la santé ou que
la probabilité d’effets nocifs graves est faible.

* 42,0 % concernaient des dangers de type 111, c’est-a-dire que 1’utilisation du produit
rappelé ou I’exposition a ce produit n’est pas censée avoir des conséquences indésirables
pour la santé.

e De 2003-2004 a 2006-2007, il n’y a eu que sept mesures de conformité (autres que des
rappels) lies a des médicaments vétérinaires; toutes ces mesures ont été prises
volontairement par la partie réglementée. Il n’y a pas eu de cas répertoriés ou Santé¢ Canada
aurait pris des mesures d’application de la loi, telles que des saisies ou des poursuites.

e Dans le cadre du Programme de I’intégrité des frontieres, I’ ASFC renvoie les cargaisons qui
pourraient contenir des produits de santé non conformes a I’Inspectorat, qui les inspecte et
détermine s’ils sont admissibles. Bien que 1’on n’ait pas les données de 2007-2008 a
2008-2009, les données de 2004-2005 a 2006-2007, de 2009-2010 et de 2010-2011 montrent
que pendant ces années, I’ Inspectorat a recommandé le refus de 17 % a 43 % des cargaisons.
En 2009-2010 et en 2010-2011, 3 % (n=9) des cargaisons inspectées contenaient des produits
de contrefacon et leur admission a été refusée pour cette raison.

On trouvera des renseignements détaillés sur le nombre de mesures de vérification de la
conformité, de rappels et de recommandations relatives aux frontieres a I’annexe C. Toutefois,
ces mesures sont de faibles indicateurs de la conformité de I’industrie, étant donné que de
nombreux facteurs pourraient influer sur les tendances dans ces domaines et qu’il est difficile de
tenir compte de tous les facteurs qui pourraient y contribuer. Par conséquent, il est possible
d’interpréter les tendances observées soit comme un signe de la réussite, soit comme un signe de
I’échec de la méthode de Santé Canada en matiere de réglementation. Par exemple, une
augmentation au fil du temps du nombre annuel de rappels peut étre interprétée soit comme le
signe qu’il y a un plus grand nombre de produits dangereux sur le marché (c’est-a-dire une baisse
de la conformité), soit comme une sensibilisation accrue de 1’industrie a 1I’obligation de retirer du
marché les produits dangereux (c’est-a-dire une augmentation de la conformité). Pour ces
raisons, les données sur les mesures de vérification de la conformité, les rappels, les

36 C’est I'industrie qui a la responsabilité d’effectuer des rappels de produits, mais elle doit informer Santé Canada

lorsqu’elle le fait. Santé Canada peut demander a I’industrie de procéder a un rappel, bien que le Ministére n’ait
pas actuellement le pouvoir de I’exiger.
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recommandations relatives aux fronticres et les indicateurs similaires des activités de
I’Inspectorat ou de ce qu’il produit ne devraient pas servir a tirer des conclusions sur la
conformité.

4.4.4 Adoption de comportements sars

Des données probantes indiquent que le secteur agricole canadien se livre a des pratiques
dangereuses, y compris I’emploi d’agents antimicrobiens, I’ importation pour
approvisionnement personnel ainsi que I’importation directe et I’utilisation d’ingrédients
pharmaceutiques actifs, bien que I’ampleur du probléme fasse encore I’objet d’un débat.
Les effets du PMV sur le comportement des utilisateurs finaux de médicaments sont un
domaine qui pourra faire I’objet de recherches a I’avenir.

A moyen terme, on s’attend a ce que les activités du PMV aboutissent a I’adoption de
comportements sirs par les intervenants externes en ce qui concerne I’emploi des médicaments
vétérinaires. En raison de I’absence de données sur I’usage des médicaments vétérinaires, il est
difficile de tirer des conclusions sur la mesure dans laquelle ce résultat a été atteint. Les données
probantes dont on dispose sont inégales.

La revue de la littérature a permis de trouver des données probantes indiquant que des pratiques
dangereuses sont employées dans 1’agriculture canadienne, en particulier I’'usage d’agents
antimicrobiens. Par exemple, on a signalé dans un rapport publié récemment dans un bulletin de
surveillance du PICRA une nouvelle tendance (prévalence >10 %) de Campylobacter résistante a
la ciprofloxacine dans la viande de poulets vendus au détail en Colombie-Britannique et en
Saskatchewan (PICRA, 2011, p. 1). La ciprofloxacine est une fluoroquinolone antimicrobienne,
un agent de catégorie I de trés grande importance pour la médecine humaine (ASPC, 2011,

p. 96). Selon le bulletin, on peut déduire de ces constatations qu’il y a utilisation d’enrofloxacine
en dérogation des directives de 1’étiquette chez des troupeaux de poulets reproducteurs a griller
pour traiter les infections a Salmonella (PICRA, 2011, p. 2).

Pareillement, bien que le PICRA signale, au moyen de données fournies par 'ICSA sur le
volume d’agents antimicrobiens distribué par ses membres au Canada®’, une réduction
importante de I’utilisation des fluoroquinolones (de trés grande importance pour la médecine
humaine), des lincosamides (de grande importance pour la médecine humaine) et des
tétracyclines (de moyenne importance pour la médecine humaine) de 2006 a 2008, pendant la
méme période, I'utilisation des aminoglucosides (de trés grande a grande importance), ainsi que
des triméthoprimes et des sulfamides (tous les deux de grande a moyenne importance) a
beaucoup augmenté (ASPC, 2009, p. 64-65, 2010, p. 67-68, 2011, p. 82-83).

Ces données comportent de nombreuses limites, y compris les changements dans la maniére de
regrouper les différents agents antimicrobiens, la période relativement courte pour laquelle il
existe des données et le fait que I’utilisation ne correspond pas forcément a la distribution
(ASPC, 2011, p. 82). Et, fait sans doute le plus important, ces données ne contiennent pas
d’indications sur I’importation pour usage personnel (IUP) ou sur les ingrédients

37 Utilisable pour les animaux destinés a 1’alimentation, les animaux utilisés pour les sports, les animaux de

compagnie et le poisson
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pharmaceutiques actifs (IPA) employés dans les préparations. L’ICSA estime qu’environ le tiers
des médicaments vétérinaires utilisés au Canada sont importés (Handa et Webster, 2009, p. 914).
Handa et Webster (2009) signalent aussi que de grosses quantités d’agents antimicrobiens sont
importées d’outre-mer et qu’il se peut qu’ils soient employés sans la surveillance d’un
vétérinaire dans certaines fermes industrielles (p. 915-916).

D’un autre c6té, des données probantes indiquent également que I’emploi dangereux d’agents
antimicrobiens dans 1’¢levage au Canada est relativement limité. Par exemple, Gow et Waldner
(2009) ont déterminé que I'utilisation de médicaments chez 203 troupeaux de bovins de 1’Ouest
canadien pendant la saison du vélage était essentiellement thérapeutique et que relativement peu
d’animaux recevaient des traitements avec des médicaments antimicrobiens. Les agents
antimicrobiens les plus communément employés dans ces troupeaux étaient des antibiotiques
d’importance moyenne pour la médecine humaine, bien qu’on ait aussi observé une utilisation de
médicaments en dérogation des directives de 1’étiquette limitée pour des fluoroquinolones et des
céphalosporines. Une autre étude de I’emploi d’agents antimicrobiens dans 24 ¢élevages de
bovins en Ontario a permis de déterminer que moins d’un pour cent des agents antimicrobiens
que les participants utilisaient étaient des agents de grande importance pour la médecine
humaine, alors que 78 % des antibiotiques employés étaient des agents de faible importance pour
la médecine humaine (Carson, Reid-Smith, Irwin, Martin, et McEwen, 2008, p. 115). En bref,
bien que d’évidence des agents antimicrobiens soient utilisés de mani¢re dangereuse dans
I’¢levage au Canada, I’ampleur du phénomeéne est discutable.

Les intervenants qui ont participé a la présente évaluation avaient des opinions partagées
concernant la question suivante : Dans quelle mesure les utilisateurs finaux de médicaments ont-
ils adopté des comportements siirs en raison des activités de Santé Canada? Certains des
informateurs clés externes sont d’avis que les vétérinaires et les éleveurs emploient les
médicaments vétérinaires d’une maniere plus siire, soulignant que la sensibilisation a 1’égard de
problémes comme la RAM et les délais d’attente s’était accrue, que certains vétérinaires parlent
de la bonne utilisation des antibiotiques avec leurs collégues, et que les éleveurs mettent en
ceuvre des systemes de surveillance dans les exploitations agricoles. De plus, on a constaté que
les associations de 1’industrie utilisent la classification dont se sert la DMV pour les
médicaments antimicrobiens afin de préparer des documents d’orientation pour les vétérinaires.

Cependant, d’autres croient que I’utilisation des médicaments vétérinaires n’a pas changé et qu’il
y a toujours des pratiques dangereuses. Comme exemples, les informateurs clés externes ont cité
I’TUP et I'utilisation directe d’IPA, ainsi que 1’utilisation de produits antimicrobiens en vente
libre sans surveillance vétérinaire. De plus, des craintes ont été exprimées en ce qui concerne une
nouvelle pratique de « groupage » que I’on voit dans certaines provinces ou les fabricants de
médicaments vendent des « lots » de médicaments vétérinaires aux éleveurs a prix réduit. Cette
pratique pourrait entrainer une utilisation inappropriée ou inutile de médicaments vétérinaires™.

¥ On pourrait sans doute exprimer des préoccupations semblables a propos des programmes de fidélisation offerts

par certains fabricants de produits pharmaceutiques, qui permettent aux éleveurs d’accumuler des points au fil
de leurs achats, points qui peuvent étre utilisés ensuite pour obtenir des récompenses ou des remises en argent.
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On a constaté une répartition semblable chez les utilisateurs finaux de médicaments qui ont été
interrogés, un tiers indiquant que les politiques de Santé Canada et les communications sur les
risques du Ministere avaient influé sur la maniere dont ils exercaient la médecine vétérinaire ou
sur leur utilisation des médicaments vétérinaires, ou les deux. Le reste des personnes interrogées
avaient une opinion neutre, étaient en désaccord ou ne savaient pas.

4.4.5 Utilisation de données scientifiques et d’analyses risques-
avantages

De maniére générale, Santé Canada semble se servir régulierement de données scientifiques
et d’analyses risques-avantages pour éclairer la prise de décisions. Récemment, le
Ministere a commencé a mettre en ceuvre des réformes réglementaires pour s’attaquer a
I’importation pour approvisionnement personnel et a I’utilisation d’ingrédients
pharmaceutiques actifs.

A moyen terme, les responsables du PMV pensent que Santé Canada fera une utilisation accrue
des données scientifiques et d’analyses risques-avantages pour prendre des décisions éclairées.
De maniére générale, Santé Canada semble se servir régulierement de données scientifiques et
d’analyses risques-avantages pour éclairer la prise de décisions. Récemment, le Ministére a
commencé a mettre en ceuvre des réformes réglementaires pour s’attaquer a I’importation pour
approvisionnement personnel et a I’utilisation d’ingrédients pharmaceutiques actifs.

L’utilisation de données scientifiques et d’analyses risques-avantages est officiellement intégrée
dans le processus décisionnel de Santé Canada. Le Cadre décisionnel de Santé Canada pour la
détermination, I’évaluation et la gestion du risque pour la santé fournit une méthode pour la prise
de décision dans laquelle I’analyse du risque et les activités de gestion sont des éléments
essentiels (Santé Canada, 2001a). On présume que le cadre sert a guider le processus décisionnel
du PMV, bien qu’il n’ait pas été possible au cours de 1’évaluation d’établir s’il est utilisé
régulicrement en pratique.

Santé Canada a créé un certain nombre de groupes consultatifs composés d’experts et de
scientifiques qui le conseillent pour la préparation de la réglementation et des politiques dans
divers domaines (pour voir un apercu de ces groupes et de leurs activités, consulter I’annexe C).
D’apres la liste des membres de ces groupes, on y retrouve des personnes qui ont fait de longues
¢tudes et suivi beaucoup de formation sur les sujets étudiés. La composition est relativement bien
équilibrée, car les groupes comprennent des universitaires, des représentants de ’ACMV et de
I’ICSA, ainsi que des représentants des groupes de producteurs, des associations de
consommateurs, des provinces et du gouvernement fédéral. Il semble qu’il ait eu moins
d’universitaires dans le CCE-PSNV et le Groupe de travail sur I’IUP que dans les autres groupes
(Santé Canada, 2009; Groupe de travail sur I’'TUP, 2008)39.

3 Selon le rapport de Handa et Webster (2009), certaines personnes étaient d’avis que les experts de la santé

publique n’étaient pas convenablement représentés dans le Groupe de travail sur I’'TUP (p. 916). Dans son rapport
définitif, le groupe de travail a indiqué qu’il avait demandé a d’autres groupes de participer, mais qu’ils n’avaient
pas été a méme de le faire (Groupe de travail sur I’'ITUP, 2008).
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Santé Canada s’est servi des recommandations de plusieurs groupes consultatifs d’experts pour
guider la préparation des politiques et de la réglementation. Par exemple :

e Le CCE sur I’évaluation des risques de résistance aux antimicrobiens a donné des conseils
pour la préparation d’un document de catégorisation des risques antimicrobiens.

e Le CCE-PSNV a préparé une définition des produits de santé naturels vétérinaires; on s’est
servi de ses recommandations pour mettre sur pied le Programme pilote de déclaration
provisoire pour les produits vétérinaires de santé a faible risque (PVSFR).

e Les recommandations du comité consultatif sur ’'UMDDE ont été utilisées pour créer la
politique sur I’utilisation de médicaments en dérogation des directives de 1’étiquette.

Néanmoins, dans certains cas, Santé Canada n’a pas suivi, ou n’a pas suivi complétement, les
recommandations faites par les comités consultatifs d’experts ou de scientifiques. Par exemple,
Santé Canada n’a pas entiérement donné suite a plusieurs des recommandations faites en 2002
par le Comité consultatif d’experts sur 1’utilisation d’antimicrobiens pour les animaux et les
conséquences pour la résistance et la santé¢ humaine, y compris faire en sorte que tous les agents
antimicrobiens employé€s pour le traitement et le controle des maladies ne soient vendus que sur
ordonnance et changer les politiques sur I’'usage des agents antimicrobiens pour stimuler la
croissance. Par ailleurs, dans son combat contre I’IUP, Santé Canada n’a pas arrété I’importation
directe d’IPA antimicrobiens, ni I’importation des agents antimicrobiens qui non pas été évalués
et homologués par de Santé Canada. Lors d’une conférence organisée récemment sur la gérance
des agents antimicrobiens, des intervenants des milieux scientifiques et de I’industrie ont critiqué
Santé Canada parce que le Ministére ne s’est pas encore attaqué a I’'TUP et aux IPA (Prescott et
coll., 2012). Tel qu’il a déja été souligné, les informateurs clés de Santé Canada ont indiqué que
le Ministere continue de travailler sur les mesures qu’il prendra a I’égard la RAM et que, en
raison de leur complexité, les questions de I’TUP et de 1’utilisation d’IPA seront traitées dans un
nouveau cadre de réglementation des médicaments vétérinaires (voir la section 4.3.2).

Comme cela a déja été souligné, les exigences de Santé Canada en matiére d’information pour
I’examen préalable a la mise en marché des nouveaux médicaments vétérinaires semblent étre
complexes et détaillées, et elles comprennent la prise en compte des données
post-commercialisation d’autres pays. Etant donné que Santé Canada est en train d’adopter une
méthode davantage axée sur les risques pour la réglementation, il a commencé a mettre en ceuvre
des moyens pour simplifier les exigences en matiére de données pour les produits a risques
moins €levés (voir I’exposé de la section 4.3.3). En ce qui concerne la surveillance post-
commercialisation, les informateurs clés de Santé Canada ont signalé que les réactions
indésirables des médicaments et les signaux liés a I’innocuité font 1’objet d’une surveillance et
qu’ils servent a éclairer la prise de décisions.

Les évaluateurs n’ont pas recu de données de surveillance post-commercialisation ou de
renseignements sur les mesures prises par Santé Canada a la suite des signaux relevés qu’ils
avaient demandés. Cependant, parmi les sources accessibles au public, on a trouvé plusieurs
exemples de décisions prises par Sant¢ Canada en réaction aux données sur 1I’innocuité
recueillies apres la mise en marché.
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e Apres avoir analysé minutieusement les rapports sur les réactions indésirables qui auraient
été causées au Canada par ProHeart®6, médicament injectable a libération prolongée
approuvé pour protéger les chiens de la dirofilariose, Sant¢ Canada a recommandé que le
fabricant du produit modifie 1’étiquette pour tenir compte des préoccupations relativement a
I’innocuité et prévienne les vétérinaires de ces modifications (DMV, 2006c¢).

e Apres avoir eu connaissance des risques pour la santé humaine liés a I’injection accidentelle
du médicament vétérinaire Micotil® (antibiotique vétérinaire macrolide), la DMV a
collaboré¢ avec le fabricant du médicament pour modifier la notice du médicament et elle a
publié des avis destinés a la fois aux vétérinaires et aux hdpitaux donnant des consignes pour
une manipulation stire du médicament et des recommandations pour le traitement des effets
cardiaques chez I’humain en cas d’injection accidentelle (Santé Canada, 2003a, 2004a).

De plus, les représentants de Santé Canada ont indiqué qu’en 2005 la DMV avait inclus des
restrictions concernant ’UMDDE sur toutes les étiquettes de ceftiofur aprés que le PICRA eut
signalé avoir des données de surveillance de la RAM indiquant une résistance accrue des isolats
de Salmonella, résistance découverte dans des poulets vendus au détail pour lesquels, on le
présume, le médicament aurait été utilisé en dérogation des directives de 1’étiquette.

Il existe de nombreux cas documentés d’ERS préparées par la DMV a la suite de la découverte
de risques particuliers pour la santé humaine®.

e Dans un texte sur le vert de malachite affichée sur le site Web de I’ACIA, on mentionne que
la leucobase du vert de malachite, un métabolite du vert de malachite, serait cancérigéne.
Dans une ERS qu’il a effectuée, Santé Canada a déterminé que « le risque que pourrait
comporter la consommation de poisson dont les concentrations de résidus de vert de
malachite ou de leucobase du vert de malachite atteignent au plus 1,0 partie par milliard

(partie x 10°) est faible, méme si I’on en consomme quotidiennement tous les jours de sa
vie » (ACIA, 2006a).

e Dans une FAQ concernant la menace que représente le chloramphénicol dans le miel importé
de la Chine, on indique que, aprés que des traces de ce produit ont été trouvées dans du miel
analysé pour détecter des résidus de médicaments, Santé Canada a fourni les résultats d’une
ERS indiquant que le miel présentait un risque faible mais grave pour la santé. Il a donc été
recommandé que les produits retenus ne soient pas vendus au Canada, que les produits qui
pourraient étre concernés soient rappelés et que les risques pour la santé soient communiqués
aux consommateurs (DMV, 2004b).

e Dans une ERS demandée par I’ACIA pour du bétail destiné a I’abattage que 1’on avait nourri
avec un mélange de substances médicatrices, dont certaines n’étaient pas homologuées pour
le bétail, la DMV a indiqué qu’il existait de nombreuses incertitudes liées a la combinaison
des divers médicaments approuvés aux niveaux recommandés et a des niveaux plus élevés,
ainsi qu’a la présence de médicaments non approuvés dans la ration alimentaire du bétail
(DMV, 2007e). Par conséquent, il était impossible de prévoir quels pourraient étre les risques

40 Se trouvent a I"annexe C d’autres exemples d’ERS effectuées  la suite de demandes présentées par I’ ACIA.

Bien que I’Inspectorat puisse aussi demander des ERS, les évaluateurs n’ont regu aucun exemple de telles
demandes ou aucun exemple d’ERS effectuées par la DMV a la demande de 1’Inspectorat.
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pour la santé humaine en cas de consommation de la viande de ce bétail. Par précaution, la
DMV a recommandé que le bétail en question ne soit pas abattu a des fins de consommation
humaine pendant 50 jours.

Environ la moiti¢ des utilisateurs finaux de médicaments et un peu plus d’un tiers des répondants
de I’industrie ont convenu que les politiques et la réglementation de Santé Canada sont fondées
sur les meilleures données scientifiques existantes et une analyse des risques convenable.

4.4.6 Intervention rapide du systeme de réglementation a I’égard
des risques cernés

Bien qu’il n’y ait pas suffisamment de données probantes appuyant des conclusions
générales concernant la mesure dans laquelle le PMV réagit rapidement aux risques
cernés, il existe quelques exemples de problemes de longue date pour lesquels

Santé Canada n’a encore rien fait par voie de modifications aux politiques ou a la
réglementation.

A moyen terme, on s’attend a ce que les activités du PMV ménent a une intervention
réglementaire rapide a 1’égard des risques cernés. Bien qu’il n’y ait pas suffisamment de données
probantes pour soutenir des conclusions générales en ce qui concerne ce résultat, il existe
quelques exemples de problémes de longue date pour lesquels Santé Canada n’a encore rien fait
par voie de modifications aux politiques ou a la réglementation.

La méthode la plus systématique pour répondre a la question consisterait a calculer le temps qu’il
a fallu a Santé Canada pour réagir par voie de politiques ou de réglementation a partir du
moment ou il a découvert les risques en question. Bien que 1’on ait décrit ci-dessus plusieurs
exemples de I’intervention de Santé Canada aprés avoir découvert des risques particuliers (p. ex.
les effets néfastes pour la santé des animaux causés par 1’utilisation de ProHeart"6, et la présence
de résidus de chloramphénicol dans du miel importé de la Chine), il n’y avait pas suffisamment
d’information dans les documents fournis pour déterminer le temps qui s’est écoulé entre la
découverte des risques et I’intervention. Méme si I’on était en possession de cette information
pour ces cas-la, il ne s’agirait que d’exemples, et cela ne serait pas nécessairement indicatif de la
rapidité d’intervention globale du PMV. Ce qui complique d’autant plus ’analyse de la rapidité
d’intervention de Sant¢ Canada, c’est qu’il est difficile de déterminer avec exactitude le moment
ou les risques ont été découverts et quand le Ministére est jugé avoir réagi, et qu’il n’y a pas de
normes de rendement auxquelles I’intervention de Santé Canada peut étre comparée’'. Pour ces
raisons, on ne peut pas évaluer la rapidité d’intervention globale de Santé Canada en présence de
risques.

*1" On ne sait pas, par exemple, si le PMV a créé des normes de rendement pour les activités qu’il méne aprés la

mise en marché. La Direction des produits de santé commercialisés a créé certaines de ces normes pour les
appliquer aux activités post-commercialisation liées aux médicaments et aux produits biologiques pour les
humains, et d’autres sont en préparation.
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Cela dit, il est clair que Santé Canada n’a pas modifié la réglementation pour remédier a deux
problémes qui ont €té reconnus au moins depuis dix ans pour les risques qu’ils présentent pour la
santé humaine et animale et envers la slreté de I’approvisionnement alimentaire, a savoir la
pratique courante d’importer des médicaments vétérinaires non approuvés pour usage personnel
et 'utilisation directe d’IPA. Tel qu’il a été expliqué a la section 4.3.2, il est évident que cela
n’est pas di au fait que Santé Canada n’aurait pas reconnu ces risques ou tenté de changer la
réglementation, au moins en ce qui concerne I’IUP. Par conséquent, d’autres facteurs pourraient
expliquer I’absence de progrés dans ce domaine. Selon les informateurs clés de Santé Canada, un
nouveau cadre de réglementation des médicaments vétérinaires, qui se trouve actuellement a
I’étape de la consultation publique, va permettre de remédier a I’'TUP et a I’utilisation d’IPA.

Une minorité de répondants aux enquétes menées aupres de 1’industrie et des utilisateurs finaux
de médicaments sont d’avis que Santé Canada est intervenu rapidement a 1’égard des risques
cernés au cours des dix dernieres années.

4.4.7 Harmonisation internationale

Les responsables du PMV s’efforcent d’obtenir une plus grande harmonisation
internationale et ils ont fait des progres dans certains domaines. Cependant, rien ne permet
de soutenir des conclusions concernant les effets de cette harmonisation sur la santé
humaine ou la salubrité des aliments.

A moyen terme, on s’attend & ce que les activités du PMV permettent une meilleure
harmonisation internationale des exigences réglementaires pour les médicaments vétérinaires. En
définitive, une meilleure harmonisation devrait contribuer a I’amélioration de la santé des
Canadiens et la salubrité accrue de 1’approvisionnement alimentaire. L.’évaluation a permis de
trouver des données probantes indiquant que les responsables du PMV se sont efforcés d’obtenir
une plus grande harmonisation internationale et qu’ils ont fait des progres dans certains
domaines. Cependant, rien ne permet de soutenir des conclusions concernant les effets de cette
harmonisation sur la sant¢ humaine ou la salubrité des aliments.

La Direction des produits thérapeutiques (DPT) de Santé Canada, qui joue un rdle semblable a
celui de la DMV en ce qui concerne les produits pharmaceutiques et les instruments médicaux
destinés aux humains, définit I’harmonisation comme étant « 1’¢laboration, I’adoption et la mise
en ceuvre de normes techniques internationales relativement a la mise au point, a ’homologation
et au contrdle des produits pharmaceutiques et des matériels médicaux » ainsi que « la
convergence des pratiques et des processus réglementaires » (DPT, 2004, p. 9-10). En gardant
cette définition a I’esprit, voici certaines des activités d’harmonisation internationale du PMV :
* participer a la Coopération internationale pour I’harmonisation des exigences techniques
s’appliquant a I’enregistrement des produits médicaux vétérinaires (VICH) en prenant part
a diverses réunions de la VICH, ainsi qu’a des groupes de travail; adoption de 37 normes
de la VICH jusqu’a présent (Santé Canada, 2003c¢);
* participer a la Commission du Codex Alimentarius, qui « met au point des normes
alimentaires, des lignes directrices et des codes d’usages visant a protéger la santé des
consommateurs et a assurer des pratiques loyales dans le commerce des aliments »

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 73



luation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

(Commission du Codex Alimentarius, 2012); parmi les contributions de la DMV au Codex
Alimentarius figurent :

— participer aux réunions du Comité du Codex sur les résidus de médicaments
vétérinaires dans les aliments (CCRVDF) et du Groupe intergouvernemental spécial
du Codex sur la résistance aux antimicrobiens;

- rédiger des documents indiquant la position du Canada au CCRVDF et diriger un
groupe de travail électronique du CCRVDF sur I’extrapolation des LMR dans les
especes et les tissus;

+ diriger les contributions de la délégation canadienne au Groupe intergouvernemental
spécial du Codex sur la résistance aux antimicrobiens, qui a créé et révis¢ les lignes
directrices du Codex pour I’analyse des risques liés a la résistance aux antimicrobiens
d’origine alimentaire;

 signer des protocoles d’entente (PE) et des accords semblables sur 1’échange d’information
et la coopération en maticre de réglementation avec les organismes de réglementation des
médicaments vétérinaires d’autres pays, y compris I’ Australie, la Suisse, la Nouvelle-
Z¢lande, le Royaume-Uni et la France; il existe également des PE sur I’échange
d’information avec la FDA des Etats-Unis et I’ Agence européenne des médicaments pour
les produits thérapeutiques en général.

« ¢tablir des PE avec divers organisations et organismes internationaux pour entreprendre
des activités de recherche, y compris le Friedrich-Loeffler Institute et I’institut des
nouvelles maladies infectieuses en Allemagne et le Prion Research Group en Australie.

« organiser un projet pilote avec la FDA des Etats-Unis sur I’examen paralléle des parties
techniques des présentations de médicaments pour les animaux de compagnie; la premicre
approbation simultanée d’une demande de médicament vétérinaire dans le cadre du
processus d’examen paralléle a été annoncée le 14 décembre 2012.

» s’efforcer de créer une liste de priorité pour les médicaments a ULEM destinés aux petits
ruminants qui sont approuvés en Australie et aux Etats-Unis, et établir des protocoles pour
¢changer des rapports d’examen pour les médicaments ayant déja fait 1’objet d’un examen
dans ces pays.

* participer a des activités internationales comme les réunions et les épreuves de compétence
de la Pharmaceutical Inspection Convention, du Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme et des Laboratoires officiels de contrdle des médicaments.

Les mesures d’harmonisation de la réglementation comme celles-ci pourraient contribuer a
I’amélioration de la sant¢ humaine et de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire, mais en
I’absence d’¢léments concrets, les bienfaits de I’harmonisation pour la santé et la sécurité sont
plus théoriques que réels. Dans ce contexte, il importe de souligner que la derniére mesure
d’harmonisation de la réglementation du plan d’action pour le Canada, le CCR — dans le cadre
duquel Santé Canada et la FDA des Etats-Unis ont réalisé récemment le premier examen
parall¢le d’un médicament vétérinaire — ne garantit pas explicitement que les mesures prises par
le CCR concernant les produits de santé favoriseront la santé publique. Au lieu de cela, selon le
plan d’action, ces mesures permettront de « réduire le dédoublement inutile des cofts pour les
fabricants [...] de simplifier davantage le processus décisionnel en maticre de réglementation, de
limiter les délais requis pour la mise en marché des produits de santé et de soins personnels et,
par le fait méme, d’offrir un plus grand choix aux consommateurs sans compromettre
I’innocuité, I’efficacité et la qualité des produits » (GC, 2011, p. 25).
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4.4.8 Reésultats along terme

Il semble raisonnable de présumer que les activités du PMV ont contribué a réduire les
risques pour la santeé et les effets néfastes liés a I’emploi des médicaments vétérinaires, a
ameéliorer la salubrité de I’approvisionnement alimentaire et a donner au public une plus
grande confiance dans les médicaments vétérinaires, le systeme de réglementation connexe
et I’approvisionnement alimentaire.

A long terme, on s’attend & ce que les activités du PMV contribuent & réduire les risques pour la
santé et les effets néfastes liés a ’emploi des médicaments vétérinaires, a améliorer la salubrité
de I’approvisionnement alimentaire au Canada et a donner au public une plus grande confiance
dans les médicaments vétérinaires, le systeme de réglementation connexe et I’approvisionnement
alimentaire. Il semble raisonnable de présumer que les activités du PMV ont eu une incidence
dans ces domaines, méme s’il est important de savoir qu’un grand nombre d’autres facteurs
peuvent aussi influer sur ces résultats.

Les activités du PMV, comme ’approbation rapide de médicaments sirs et efficaces, les
interdictions de vente de certains produits employés pour les animaux destinés a 1’alimentation
pour lesquels aucun niveau de résidus n’est considéré sans danger, la gestion des résidus de
médicaments dans les aliments, les mesures visant a influer sur I’'usage d’agents antimicrobiens
pour les animaux destinés a I’alimentation, la surveillance post-commercialisation et les activités
relatives a la conformité, devraient théoriquement contribuer a la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire et réduire les risques pour la santé. Par exemple, 1’interdiction
d’utiliser certaines substances chez les animaux destinés a 1’alimentation a sans aucun doute
permis d’éviter des effets néfastes pour la santé humaine qui seraient survenus s’il n’y avait pas
eu d’interdiction.

Cela dit, il existe des lacunes en matiere de politique et de réglementation qui, si elles étaient
comblées, contribueraient davantage a la réduction des risques et a la salubrité alimentaire. Plus
précisément, I'utilisation directe d’IPA et I’'importation de médicaments non homologués pour
approvisionnement personnel peuvent présenter des risques plus graves pour la santé humaine et
la salubrité alimentaire que les risques associés aux médicaments vétérinaires homologués.
Récemment, Santé Canada a entamé le processus visant a résoudre les questions de I’ITUP ainsi
que de I’importation et de I’utilisation directe d’IPA en organisant des consultations avec les
intervenants concernant une proposition de méthode de réglementation pour I’IlUP et les IPA.

En ce qui concerne la confiance du public, selon plusieurs sondages d’opinion réalisés
récemment, les Canadiens ont plutdt confiance dans le systéme de salubrité des aliments
canadien : environ neuf personnes sur dix ont dit que le systéme leur inspire une confiance
modérée ou élevée (CRA, 2012; Decima Research, 2010, p. 19-20; EKOS Research Associates
Inc., 2010, p. 3; Léger Marketing, 2011, p. 15). Il s’agit d’une comparaison favorable avec les
groupes de discussion réalisés a la fin 2007, dans lesquels les participants décrivaient leur
confiance dans I’approvisionnement alimentaire comme étant « modérée et précaire » (Les
Etudes de marché Créatec, 2007, p. 2). Selon le résumé d’une enquéte récente sur 1’opinion
publique affiché sur le site Web de I’ACIA, la confiance des consommateurs a augmenté
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graduellement au cours des dernié¢res années (ACIA, 2011d); les Canadiens approuveraient en
général les normes et la réglementation canadiennes dans le domaine de la salubrité des aliments,
et la confiance dans le gouvernement du Canada peut contribuer de maniére importante a la
confiance qu’ils ont dans le systéme de salubrité des aliments en soi.

En définitive, Sant¢ Canada espere avoir un systéme de réglementation durable, rentable,
adaptable et fond¢é sur des données scientifiques pour les médicaments vétérinaires au Canada.
En raison du peu de renseignements en maticre de finances et de ressources humaines, il est
difficile de tirer des conclusions concernant la durabilité et la rentabilité du systeme, méme si des
données probantes indiquent que le PMV est devenu opérationnellement plus efficace ces
derniéres années et que diverses mesures ont été prises pour le rendre encore plus efficace (voir
la section 4.5 pour obtenir des précisions a ce sujet). En ce qui a trait a I’adaptabilité et au
fondement scientifique du systeme de réglementation, Santé Canada a fait des progres évidents
dans la maniére de s’attaquer aux nouveaux problémes et difficultés pendant la période visée par
I’évaluation. Ainsi, il semble que le Ministere fonde un grand nombre de ses décisions relatives
aux politiques et a la réglementation sur des données scientifiques et sur une analyse du risque.
D’un autre c6té, des améliorations sont encore possibles concernant certains problémes de
longue date (p. ex. I'IUP et les IPA).

4.4.9 Conséguences impréevues

Les évaluateurs ont trouvé peu de conséquences imprévues. Cependant, I’importation pour
approvisionnement personnel et I'importation et I’utilisation directe d’ingrédients
pharmaceutiques actifs entrainent I’emploi de médicaments vétérinaires non homologueés
au Canada.

Les évaluateurs ont trouvé peu de conséquences imprévues des activités de réglementation de
Sant¢ Canada relativement aux médicaments vétérinaires. Fait peut-&tre plus important, I’TUP
ainsi que I’importation et 1’utilisation directe d’IPA entrainent de fait I’emploi de médicaments
vétérinaires non homologués au Canada. Certains des informateurs clés sont d’avis que ces
pratiques existent parce que, si I’on compare le Canada a d’autres pays, la durée de I’examen des
présentations de médicaments est plus longue, il est plus difficile de se procurer ces médicaments
vétérinaires et leur colt est plus ¢élevé. Ils ont suggéré qu’en s’attaquant a ces causes on pourrait
réduire la fréquence d’utilisation de produits non homologués*. Toutefois, comme cela a déja
¢été mentionné dans le présent rapport, les changements a la réglementation qui permettraient de
remédier a ’IUP et d’interdire 1’utilisation directe d’IPA sont largement soutenus.

4.5 Efficience et économie

En raison des changements apportés a la méthode de production de rapports financiers de
la DGPSA pendant la période visée par I’évaluation, il est difficile de comparer et
d’analyser ces renseignements au fil du temps. Il n’y a pas suffisamment d’information sur
les finances et les ressources humaines pour effectuer une analyse de I’efficience et de

211 faut savoir que le prix des médicaments ne reléve pas de la compétence de Santé Canada.
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I’économie. L’inclusion récente des médicaments vetérinaires dans les rapports financiers
du grand Programme des médicaments compliquera I’analyse de I’efficience et de
I’économie dans I’avenir; en outre, la DGPSA pourrait avoir des difficultés a comprendre
I’affectation et I’utilisation des ressources pour les deux programmes.

En raison des changements apportés a la méthode de production de rapports financiers de la
DGPSA pendant la période visée par 1’évaluation, il est difficile de comparer et d’analyser ces
renseignements au fil du temps. De plus, tel qu’il est expliqué ci-dessous, il n’y a pas
suffisamment d’information sur les finances et les ressources humaines pour effectuer une
analyse de I’efficience et de I’économie. Par conséquent, il n’a pas été possible lors de
I’évaluation de déterminer la mesure dans laquelle les ressources du programme sont employées
comme prévu, si les extrants du programme ont été produits avec efficience, ou si les résultats
escomptés ont été produits économiquement.

Jusqu’a I’année financiere 2007-2008, les rapports financiers étaient fondés sur la précédente
AAP de Santé Canada. Dans la présente AAP, les activités liées aux médicaments vétérinaires
sont classées dans ’activité de programme « Produits de santé et aliments ». Les sous-activités
de programme ¢étaient les suivantes :
» ¢valuation réglementaire avant la mise en marché et amélioration du processus;
 information, éducation et sensibilisation sur les produits de santé, les aliments et la
nutrition;
 surveillance de I’innocuité et de I’efficacité thérapeutique et gestion du risque;
 transparence, responsabilité a 1’égard du public, et relations avec les intervenants.

Dans la présente AAP, les rapports financiers €taient liés a ces quatre sous-activités de
programme et & des sous-sous-activités qui représentent, a un niveau plus détaillé, les activités
fonctionnelles exécutées par le personnel de Santé Canada dans le cadre des sous-activités.
Cependant, il n’est pas possible d’associer cette information a ce qui, depuis 2008-2009, est
considéré comme le PMV.

En 2007-2008, I’AAP de Santé Canada a été restructurée. Dans la nouvelle AAP, I’activité de
programme pertinente est « Produits de santé », et les sous-activités de programme sont les
suivantes :

e produits pharmaceutiques a usage humain;

e produits biologiques et radiopharmaceutiques;

e instruments médicaux;

e médicaments vétérinaires.

Les rapports financiers étaient liés a ces quatre sous-activités de programme de 2008-2009 a
2010-2011. Toutefois, en 2008-2009, la plupart des services internes de la DGPSA ont été
affectés au PMV et Sant¢ Canada n’a pas publié de renseignements financiers séparément pour le
PMYV. Au lieu de cela, les activités liées aux médicaments vétérinaires ont été intégrées au grand

Programme des médicaments, qui comprend aussi les médicaments humains. Par la suite, on a
mis en ceuvre les modifications correspondantes a la structure de gouvernance du programme en
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2012-2013 (comme cela est décrit dans la section 4.2). A partir de 2011-2012, dans la nouvelle
structure de I’AAP, les activités liées aux médicaments vétérinaires ont été éliminées comme
sous-activité de programme. Les activités du Programme des médicaments vétérinaires sont
analysées dans deux sous-activités de programme de I’AAP, a savoir « Médicaments

pharmaceutiques » et « Salubrité des aliments et nutrition ».

En raison de ces changements, il est difficile de dresser un tableau financier exact de ce qui est
désormais considéré comme faisant partie du PMV sur toute la période visée par I’évaluation.
Pour cette raison, on a indiqué dans le tableau 3 les dépenses totales du PMV seulement pour une
période de deux ans, allant de 2009-2010 a 2010-2011. En 2011-2012, il n’y a pas eu de rapport
sur les dépenses totales pour le PMV. Au lieu de cela, il y a eu un rapport sur les dépenses de la
DMV; il était difficile d’établir quelle proportion de ces dépenses était précis€ément attribuable au
PMV. De plus, il n’y avait pas d’information sur les dépenses des autres partenaires du PMV

(I’Inspectorat, le BRP, la DGRO).

Selon les renseignements financiers plus récents fournis par la DGPSA (2013-2014), cette

derniére a une capacité limitée lorsqu’il s’agit de produire des rapports financiers séparés pour
les activités de la DMV liées a la salubrité des aliments et pour les activités liées aux
médicaments vétérinaires (cela se limite aux salaires et aux dépenses de fonctionnement
diverses). Cependant, I’information sur les dépenses liées aux médicaments vétérinaires des
autres partenaires du PMV (comme I’Inspectorat, le BRP et la DGRO) n’a pas été fournie. Sans
cette information, la DGPSA n’a pas une idée compléte ou exacte des cotts totaux du PMV.

Tableau 3 : Dépenses totales ($), PMV, de 2009-2010 a 2010-2011

Direction

Sans revenus

2009-2010

Avec revenus

[REEIS

Sans revenus

2010-2011

Avec revenus

Revenus

Meédicaments vétérinaires 7702792 7162488 | 540304 | 6735700 6 084 826 | 650 874
Produits thérapeutiques 4080 4080 0 4030 4030 0
Inspectorat de la DGPSA 24298 24298 0 3511 3511 0
Produits de santé commercialisés 3870 3870 0 24 24 0
Sous-ministre adjoint 726 000 726 000 0 840 000 840 000 0
Produits biologiques et thérapies génétiques 0 0 0 0 0 0
Aliments 0 0 0 0 0 0
Secre.tanat aux litiges sur les produits de santé et 0 0 0 0 0 0
les aliments
Produits de santé naturels 0 0 0 0 0 0
Bgreau dg la politique et des programmes 0 0 0 0 0 0
alimentaires
Bureau Fie la participation des consommateurs et 0 0 0 0 0 0
du public
Pohthu.es, planification et affaires 0 0 0 0 0 0
internationales
Fonds d’obligations de la DGPSA 0 0 0 0 0 0
Région de la Colombie-Britannique, de
I’Alberta, du Nunavut, des Territoires du Nord- 315 315 0 0 0 0
Ouest

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012

Septembre 2013 78



Direction

ion de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Sans revenus

2009-2010

Avec revenus

Revenus

2010-2011

Sans revenus | Avec revenus

Revenus

Région de 1’Ontario 2574 2574 0 57223 57 223 0
Région du Québec 308 308 0 0 0 0
Région de I’ Atlantique 0 0 0 0 0 0
Région du Manitoba et de la Saskatchewan 0 0 0 0 0 0
Total pour le PMV 8464236 | 7923932 | 540304 | 7640488 6989 614 650 874

Remarques

1. Les chiffres ne comprennent pas ceux du BRP, mais ils comprennent ceux des régimes d’avantages sociaux des employés
(RASE).

2. Etant donné que les frais généraux n’ont pas de code au niveau des sous-programmes, les dépenses totales du PMV ne
comprennent pas les frais généraux.

Source : DGPSA

Etant donné que la majorité des dépenses du PMV est attribuée 4 la DMV*, on a pensé que 1’on
pourrait se servir des dépenses de la DMV en 2011-2012 pour estimer la taille du PMV cette
année-la. Les résultats de 1’analyse sont présentés dans le tableau 4. Les chiffres semblent
indiquer que les dépenses de la DMV ¢étaient de 1,3 million de dollars (revenus compris) en
2011-2012, ce qui représente une forte baisse par rapport a I’année financiére précédente, lorsque
les dépenses de la DMV (revenus compris) étaient d’environ 6,1 millions de dollars. Il n’y a pas
d’explication claire pour cet écart; il pourrait s’agir d’une erreur ou d’un revirement dans la
maniere dont la DGPSA produit ses rapports financiers. On a constaté, néanmoins, que malgré
des variations d’une année a I’autre, les revenus de la DMV ont baissé de 2009-2010 a
2011-2012.

Bref, les renseignements financiers dont on dispose ne permettent pas de dresser un tableau exact
des dépenses totales du PMV au fil du temps.

Pareillement, il existe peu de renseignements sur les budgets du PMV. Par exemple, en
2010-2011 et 2011-2012, les rapports financiers au niveau des sous-activités de programme ne
comprenaient pas les montants budgétaires. Ces derniers n’étaient indiqués qu’au niveau du
programme (c.-a-d. Produits de santé et Salubrité des aliments et nutrition)**. Cela, combiné avec
les changements de méthode pour le compte rendu des dépenses décrits ci-dessus, rend difficile
la comparaison des montants budgétaires avec les dépenses réelles pour le PMV au fil du temps.

Selon les Services financiers de la DGPSA, a partir de 2013-2014, des codes seront attribués aux
sous-programmes et aux programmes de I’AAP dans les budgets. Cependant, étant donné les
récents changements a la structure de gouvernance de la DGPSA, on peut supposer que les
rapports sur les dépenses prévues et les dépenses réelles pour les médicaments vétérinaires
continueront d’étre inclus dans les rapports financiers du grand Programme des médicaments.
Bien que, tel qu’il a déja été souligné, la DGPSA ne puisse pas vraiment isoler les colits associés
aux activités liées aux médicaments vétérinaires de la DMV de ceux des activités liées aux

43
44

Sauf pour 1’année financieére 2008-2009

Cela dit, selon le bulletin de la DGPSA de mars 2012, le budget de fin d’exercice prévu de la Direction des
médicaments vétérinaires pour 2011-2012 était de 7,7 millions de dollars et les dépenses prévues de

6,86 millions de dollars. Le budget ne comprend pas de fonds pour d’autres activités du programme que les
autres partenaires de celui-ci exécutent (p. ex. I’Inspectorat, le BRP, la DGRO).
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produits pharmaceutiques et des activités liées a la salubrité des aliments, il est important de
savoir que le PMV n’est pas composé uniquement des activités de la DMV. 1l est difficile de dire
si la méthode utilisée actuellement par la DGPSA pour ses rapports financiers lui permet de
dresser un tableau complet et exact du cott total du PMV.

Tableau 4 : Dépenses totales ($), DMV, de 2009-2010 & 2011-2012

2009-2010 2010-2011 2011-2012

Programme Sans Avec Sans Avec Sans Avec
Revenus Revenus Revenus
revenus revenus revenus | revenus revenus revenus

Médicaments vétérinaires 7702792 |7 162 488 | 540 304 |6 735 700 |6 084 826 | 650 874
Instruments médicaux 0 0 0 0 0 0
Pro‘dults blologlques et 0 0 0 0 0 0 0 0 0
radiopharmaceutiques
Produits pharmaceutiques 0 0 0 0 0 0| 1978833 | 1340146 | 638 687
;raorfzél partiel - Produits de | 7 765 795 |7 162 488 | 540 304 |6 735 700 |6 084 826 | 650 874 | 1978833 | 1340 146 | 638 687

Frais généraux pour les
produits de santé

Total - Produits de santé 8809985 8269 681 | 540 304 |7 725024 |7 074 150 | 650 874 | 1979 897 | 1341 210 | 638 687

Salubrité des aliments et
nutrition

1107 193 {1107 193 0| 989325| 989325 0 1064 1064 0

0 0 0 73333 73333 0] 4889859 | 4889834 25

Total — Produits de santé et
Salubrité des aliments et 8809 985 |8 269 681 | 540 304 |7 798 358 |7 147 484 | 650 874 | 6 869 756 | 6 231 044 | 638 712
nutrition

Remarque :  Les chiffres ne comprennent pas ceux du BRP, mais ils comprennent ceux des RASE.
Source : DGPSA

Plusieurs autres lacunes en ce qui concerne les données limitent leur utilité pour I’analyse de
I’efficience et de I’économie. Par exemple, il n’y a pas de renseignements sur le nombre
d’équivalents temps plein (ETP) affectés au PMV pendant la période visée par 1’évaluation. Les
renseignements dont on dispose indiquent qu’entre 2000 et 2008 le nombre d’ETP a la DMV est
passé de 16,52 a 70,38, mais on ne sait pas combien de ces ETP ont été affectés au PMV. Par
ailleurs, on ignore combien d’ETP ont été affectés au PMV dans les autres directions de la
DGPSA (comme I’Inspectorat). On n’a pas obtenu de renseignements plus récents.

Considération encore plus importante peut-étre, il n’y a pas eu depuis 2008-2009 de rapports
selon les activités fonctionnelles, prévues dans le cadre de ’ancienne AAP. Parmi les activités
fonctionnelles (appelées également secteurs fonctionnels) figurent I’examen préliminaire,
I’évaluation des produits, les nouvelles présentations, le contrdle et la surveillance ainsi que
I’éducation et la sensibilisation. Ces rapports sont importants pour analyser I’efficience et
I’économie parce qu’ils indiquent le temps passé par le personnel des programmes pour exécuter
les diverses taches ou activités. A ce titre, I’information est importante pour évaluer :
» I’efficience de la répartition des ressources, qui met I’accent sur la relation entre les
ressources et les résultats;
» I’efficience opérationnelle, qui met 1’accent sur la relation entre les ressources et les
extrants;
* |’économie, qui met I’accent sur I’optimisation (y compris la réduction au minimum) de
I’utilisation des ressources.
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En bref, en raison des limites considérables au niveau des données, il n’a pas été possible
d’évaluer la mesure dans laquelle les ressources du programme sont employées comme prévu, si
les extrants du programme ont été produits efficacement, ou si les résultats escomptés ont été
produits économiquement. Cela dit, des données probantes indiquent que 1’efficacité des
opérations s’est améliorée ces dernieres années. Tel qu’il est expliqué a la section 4.3.3, le PMV
a réussi a ¢liminer un arriéré important de présentations de drogues nouvelles ces dernicres
années et a réduire de maniére draconienne le temps moyen nécessaire pour décider s’il faut ou
non approuver de nouveaux médicaments. De plus, on a pris diverses autres mesures pour
améliorer I’efficacité du processus d’examen préalable a la mise en marché, notamment
I’introduction d’un processus spécial d’approbation pour les médicaments a ULEM et le
Programme pilote de déclaration provisoire (PPDP) volontaire pour les produits vétérinaires de
sant¢ a faible risque (PVSFR), la simplification de I’examen des présentations de médicaments
génériques et la mise a I’essai d’un projet d’examen paralléle avec la FDA des Etats-Unis. Etant
donné qu’un grand nombre de ces changements sont plutdt récents, leur incidence sur
I’efficience et I’économie du programme n’a pas encor été établie. De plus, s’il n’est pas possible
de lier clairement les ressources financieres et humaines a ces activités, il sera impossible de
déterminer leur effet dans ces domaines.

Utiliser plus souvent les présentations électroniques, accepter les présentations ouvertes, accepter
les dossiers de données remis par un organisme de réglementation étranger et se servir des
examens étrangers devraient permettre d’obtenir des gains d’efficacité supplémentaires.

5. Conclusions et recommandations

La section qui suit présente un résumé des principales constatations issues de 1’évaluation, ainsi
que les conclusions et les recommandations formulées par les évaluateurs.

Pertinence

Les risques possibles pour la santé humaine liés a I'utilisation de médicaments vétérinaires chez
les animaux destinés a I’alimentation et chez les animaux de compagnie découlant de la présence
possible de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments, les risques associés a la RAM
et ’exposition directe aux médicaments vétérinaires donnent a penser que Santé Canada doit
poursuivre ses activités de réglementation de ces produits afin de protéger la santé de la
population canadienne. Ce rdle correspond aux roles et responsabilités du gouvernement fédéral
et de Santé Canada, qui sont décrits dans les lois et réglements fédéraux, et cadre directement
avec le résultat stratégique de Santé Canada « les Canadiens sont informés et protégés des
risques pour la santé que présentent les aliments, les produits, les substances et les
environnements ». De plus, les activités du PMV s’harmonisent parfaitement aux priorités
fédérales de renforcer la salubrité des aliments et la sécurité des produits de consommation,
conformément a ce qui a été exprimé dans les récents discours du Trone, le PASPAC et I’accord
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Cultivons I’avenir. Dans le cadre de I’initiative de modernisation de la réglementation de la
DGPSA, le PMV travaille actuellement a un nouveau cadre de réglementation des médicaments
vétérinaires.

Rendement — Mise en ceuvre du programme

Au Canada, le pouvoir de réglementation des médicaments vétérinaires est un champ de
compétence partagé entre Sant¢ Canada, I’ACIA, les provinces et les territoires; Santé Canada et
I’ ACIA sont responsables de I’exécution des activités précédant et suivant la mise en marché
considérées comme faisant partie du PMV. Au cours de la période visée par 1’évaluation, aucune
structure de gouvernance ni aucun mécanisme de coordination officiel n’a été mis en place pour
le PMV ni pour le volet de Santé Canada. Toutefois, Santé¢ Canada dispose d’un éventail de
structures et de mécanismes officiels et non officiels mis en place avec ses partenaires (p. ex.
protocoles d’entente, groupes de travail et comités, etc.) pour régir différents aspects du
programme.

Dans I’ensemble, 1’approche existante pour la gouvernance du programme semble fonctionner
raisonnablement bien. Toutefois, il pourrait étre avantageux de revoir et de simplifier le modele
logique et le cadre de mesure du rendement existants pour le PMV de sorte que les résultats
escomptés soient parfaitement conformes au mandat de Santé Canada, aux cadres de travail et
aux outils de la Direction générale ainsi qu’aux objectifs de modernisation de la réglementation.
Le mod¢le logique et le cadre de travail pourraient mettre a profit ceux qui ont été préparés a des
fins d’évaluation et ils pourraient étre employés de fagon continue comme outils de gestion du
programme. Malgré les récentes modifications a la structure de gouvernance de la DGPSA, dans
le cadre desquelles les médicaments vétérinaires font partie du grand Programme des
médicaments, il est important du point de vue de I’évaluation et de la gestion du programme que
Sant¢ Canada conserve la capacité de produire des rapports a la fois sur les extrants et sur les
résultats obtenus par ses activités de réglementation relatives aux médicaments vétérinaires.

Recommandation 1

Santé Canada devrait développer et renforcer sa capacité de faire rapport sur les résultats
de ses activités de réglementation se rapportant au PMV.

Au cours de la période visée par 1’évaluation, Santé Canada a réalisé des progrés considérables
en ce qui concerne la mise en ceuvre de ses activités prévues; ce faisant, il a di prendre des
mesures a 1’égard de plusieurs nouveaux problémes et défis. L’une de ses plus grandes
réalisations a ¢t¢ de réussir a éliminer un important arriéré de travail li¢ aux présentations de
médicaments vétérinaires et de réduire considérablement le délai moyen de la prise de décisions.
Les données les plus récentes dont on dispose indiquent que, en 2011-2012, 89 % des décisions
réglementaires s’appliquant a des médicaments vétérinaires ont été prises selon les normes de
service — et la cible de rendement avait été fixée a 90 % des décisions. De plus, Santé Canada a
entrepris plusieurs autres initiatives pour améliorer 1’efficacité du processus d’examen,
notamment les suivants : lancement d’un projet pilote avec la FDA des E.-U. sur I’examen
paralléle des sections techniques des présentations de médicaments destinés aux animaux de
compagnie; adoption d’un programme pilote de déclaration provisoire pour les PVSFR;
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simplification de I’examen des présentations de médicaments génériques; mise en place d’un
processus d’approbation spécialisé pour les médicaments a usage limité pour espéces mineures
(ULEM); amélioration du processus d’échange de renseignements avec ses homologues
internationaux, notamment en trouvant des moyens d’accroitre 1’utilisation des examens et des
données provenant de 1’étranger.

En ce qui a trait aux communications et aux consultations avec les intervenants, les informateurs
clés externes ont souligné que la DMV avait fait des efforts concertés, surtout au cours des
dernieres années, pour améliorer ses activités de communication et de consultation avec les
intervenants; en regle générale, ils estiment que ces mémes activités se sont améliorées
considérablement. Cela dit, certaines données probantes démontrent que, alors que Santé Canada
a été particulierement efficace pour communiquer avec I’industrie et plutot efficace pour
communiquer avec les vétérinaires, il n’a pas réussi a joindre les éleveurs. Etant donné les
répercussions de ’utilisation de médicaments vétérinaires sur la santé humaine et la salubrité des
aliments, il est important que les éleveurs comprennent les risques liés a I’utilisation de ces
produits. On pourrait mettre en ceuvre une stratégie de communication a 1’aide d’intermédiaires,
comme les associations provinciales de vétérinaires et les éleveurs, pour s’assurer que les
communications de Santé Canada au sujet des risques permettent de joindre les utilisateurs
finaux de médicaments vétérinaires.

Dans le domaine de 1’¢élaboration de réglements et de politiques, méme si Santé Canada a
présenté un certain nombre d’initiatives pour s’attaquer au probléme complexe de la RAM, il n’a
pas encore entiérement mis en ceuvre I’ensemble des recommandations formulées en 2002 par le
Comité consultatif d’experts sur I’utilisation d’antimicrobiens chez les animaux et les
conséquences pour la résistance et la santé humaine. Jusqu’a maintenant, son approche va
¢galement a I’encontre des recommandations de 2011 de I’OMS, notamment celles de mettre fin
a I’utilisation non thérapeutique d’antimicrobiens et d’exiger des ordonnances pour tous les
antimicrobiens utilisés pour lutter contre les maladies chez les animaux destinés a 1I’alimentation.
Des informateurs clés de Santé Canada ont signalé que le Ministére travaille actuellement a un
certain nombre d’initiatives pour s’attaquer a la RAM et collabore avec I’ASPC, I’ACIA, AAC
et les responsables provinciaux et territoriaux pour €laborer une approche plus coordonnée en
maticre de RAM.

Santé Canada a été trés critiqué par les intervenants pour son incapacité a restreindre 1’utilisation
continue de médicaments non approuvés, qui serait I’un des principaux facteurs contribuant a la
RAM. Deux ¢léments de I’actuel cadre de réglementation des médicaments vétérinaires rendent
cette pratique possible. Premieérement, a I’heure actuelle, rien n’interdit I’importation de
médicaments non homologués a des fins d’utilisation chez des animaux. Cette lacune a permis a
des ¢leveurs d’obtenir des produits vétérinaires a colit moindre ou des produits non offerts au
Canada pour les utiliser dans leurs activités d’élevage. L autre élément se rapporte aux politiques
actuelles sur les ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA), qui font actuellement I’objet d’une
faible surveillance de la part de Santé Canada. A titre comparatif, d’autres administrations,
comme 1’UE et les Etats-Unis, interdisent I’importation et I"utilisation de médicaments
vétérinaires non homologués et limitent I’importation de produits chimiques en vrac et d’IPA
aux titulaires de licences d’établissement.

Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires de 1999 & 2012
Septembre 2013 83



luation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Récemment, Santé Canada a amorcé un processus touchant I’'IUP ainsi que I’importation et
I’utilisation directe d’IPA en tenant, en mars 2013, des consultations aupres des intervenants au
sujet d’une approche proposée en matiere de réglementation de I’'IUP et d’IPA.

Recommandation 2

Santé Canada devrait continuer de prendre des mesures pour lutter contre I’importation et
I’utilisation de médicaments vetérinaires et d’IPA non homologues.

Les activités de pharmacovigilance de Santé Canada relatives aux médicaments vétérinaires
comprennent la surveillance des déclarations de réactions indésirables a un médicament, la
détection des signaux, I’évaluation du lien de causalité et les mesures postérieures a la mise en
marché, comme la modification des étiquettes et les rappels de médicaments. Les intervenants
qui ont pris part a cette évaluation ont ciblé un certain nombre de lacunes possibles dans
I’approche de Santé¢ Canada concernant les déclarations de réactions indésirables a des
médicaments et a la surveillance post-commercialisation, notamment : la sous-déclaration des
réactions indésirables a des médicaments de la part des utilisateurs finaux; un niveau de
connaissance et de compréhension insuffisant des exigences de Santé¢ Canada concernant la
déclaration des réactions indésirables a des médicaments de la part des fabricants étrangers;
I’absence d’exigences concernant la déclaration des réactions indésirables a des médicaments
pour les produits importés non approuvés, y compris les IPA; le manque d’attention accordée a
I’efficacité du produit dans les déclarations de réactions indésirables a des médicaments, une
information importante dans le contexte de la RAM selon les informateurs clés; le manque de
surveillance des PSNV aprés la mise en marché. De plus, au Canada 1’information sur le nombre
et les types de réactions indésirables aux médicaments vétérinaires n’est pas rendue publique,
contrairement a ce qui se fait aux Etats-Unis et dans I"UE.

Les activités de conformité et d’application de la loi touchant les médicaments vétérinaires sont
exécutées par Santé Canada et I’ ACIA; elles portent sur ce qui suit : sensibilisation, consultation
et information; surveillance de la conformité au moyen d’inspections relatives aux BPF et
d’inspections de conformité aux LMR; vérifications et enquétes sur la conformité; application
d’un éventail de mesures volontaires ou réglementaires de conformité et d’application de la loi a
I’égard des cas de non-conformité. L approche actuelle de Santé Canada concernant les
inspections relatives aux BPF des établissements de médicaments vétérinaires est pergue comme
¢tant problématique par I’industrie des produits de santé animale, qui estime que le Ministére
applique des lignes directrices inadéquates découlant d’une perspective axée sur la santé
humaine pour les inspections relatives aux BPF, notamment des lignes directrices qui ne sont pas
appliquées aux Etats-Unis ou dans I"UE. Cependant, Santé Canada a publié¢ des lignes directrices
précises décrivant la fagon dont les exigences sur les BPF peuvent s’appliquer différemment
dans le cas des médicaments vétérinaires. De plus, lors de consultations menées récemment sur
un nouveau cadre de réglementation des médicaments vétérinaires, il a proposé d’établir des
exigences sur les BPF des médicaments vétérinaires qui seraient admissibles selon un processus
d’« homologation » propos¢; ces exigences seraient semblables a celles prescrites dans le
Reglement sur les produits naturels.
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Rendement — Atteinte des résultats

Au cours de la période visée par 1’évaluation, Santé Canada a entrepris de nombreuses activités
qui devraient, en théorie, contribuer aux résultats attendus du PMV. Cependant, dans la plupart
des cas, les données administratives appuyant les conclusions quant a la mesure dans laquelle les
résultats ont été atteints sont limitées. Bien que I’évaluation visait & combler ces lacunes a I’aide
d’enquétes menées aupres de I’industrie et d’utilisateurs finaux, I’enquéte aupres de ces derniers
a obtenu un faible taux de réponse et a eu une portée limitée en raison du petit échantillon utilisé.
Compte tenu de ces facteurs, les données permettant de tirer des conclusions définitives sont
limitées quant a 1’atteinte des résultats.

Dans I’immédiat, on s’attend a ce que le PMV entraine une hausse du niveau de connaissance et
de compréhension chez les utilisateurs finaux quant aux risques et aux avantages liés aux
médicaments vétérinaires ainsi qu’une meilleure connaissance et compréhension du cadre
réglementaire de Santé Canada s’appliquant aux médicaments vétérinaires au sein de 1’industrie.
Bien qu’il semble évident que Santé Canada a amélioré ses activités de communication et de
consultation aupres des intervenants au cours des dernic¢res années, peu de données probantes
démontrent que ces activités ont produit 1’effet souhaité, notamment chez les utilisateurs finaux.

Les activités du PMV visent également a accroitre le niveau d’innocuité et d’efficacité des
médicaments vétérinaires. Le PMV contribue a 1’innocuité des produits en établissant des LMR
et des LAMR pour les médicaments vétérinaires, et il avait établi 269 LMR pour 88 substances
pharmacologiquement actives en date de mai 2012. De plus, des améliorations apportées
récemment au processus d’examen des présentations pourraient, en théorie, mener a la présence
de médicaments plus stirs et efficaces sur le marché. Toutefois, rien ne prouve que les nouveaux
médicaments soient effectivement plus strs et plus efficaces que les produits existants.

Dans I’'immédiat, les activités du PMV visent une plus grande conformité de 1’industrie au cadre
de réglementation des médicaments vétérinaires de Santé Canada. Des données probantes
donnent a penser que la conformité de I’industrie aux LMR établies et aux exigences relatives
aux BPF est généralement élevée, mais en raison de la décision prise en 2007-2008 de combiner
les rapports d’inspection des BPF des médicaments pour usage vétérinaire et pour usage humain,
il est difficile de cibler des tendances claires au niveau de la conformité aux BPF au sein de
I’industrie des médicaments vétérinaires. Il est important pour Santé Canada, en tant
qu’organisme chargé de la réglementation des médicaments vétérinaires, de surveiller la
conformité au sein de I’industrie des médicaments vétérinaires et de faire rapport a ce sujet. Une
telle approche concorde sans doute davantage avec la décision prise récemment par le Ministére
de reconnaitre le caractere unique des médicaments vétérinaires par 1’établissement d’un
nouveau cadre de réglementation des médicaments vétérinaires et concorde également davantage
avec I’approche adoptée par la FDA, qui sépare les rapports de conformité par type de produits.
Il faudrait aussi mettre davantage 1’accent sur la présentation des résultats en matiere de
conformité (au lieu des activités et des extrants) si I’on souhaite mieux comprendre le degré de
conformité de I’industrie.
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Recommandation 3

Santé Canada devrait travailler a améliorer les rapports sur la conformité de I’industrie au
cadre reglementaire s’appliquant aux médicaments vétérinaires. Il faudrait que les données
sur la conformité des médicaments vétérinaires et sur les activités d’application de la loi
soient séparees des données sur les activités liées aux medicaments humains. Le Ministére
devrait également mettre davantage I’accent sur les résultats en matiere de conformité
dans les rapports sur le rendement, plutdt que sur les activités et les extrants.

A moyen terme, les activités du PMV devraient amener les intervenants externes a faire preuve
de prudence lorsqu’ils utilisent des médicaments vétérinaires. Des données probantes tirées de la
littérature indiquent qu’il existe des pratiques dangereuses dans le milieu agricole canadien, dont
I’utilisation d’agents antimicrobiens, I’IUP ainsi que I’importation et 1’utilisation directe d’IPA,
meéme si ’ampleur du probléme continue de susciter des discussions. L’incidence du PMV sur le
comportement des utilisateurs finaux devrait faire I’objet de recherches dans 1’avenir.

On s’attend également a ce que les activités du PMV entrainent, a moyen terme, une plus grande
utilisation par Santé Canada des données scientifiques et de 1’analyse risques-avantages en vue
d’éclairer la prise de décisions. L’ utilisation de données scientifiques et de 1’analyse risques
avantages est officiellement intégrée au processus décisionnel de Santé Canada; en général, le
Ministeére semble utiliser les données scientifiques et I’analyse risques-avantages sur une base
réguliere pour éclairer la prise de décisions. Toutefois, le Ministeére n’a pas encore mis en ceuvre
de réformes réglementaires pour s’attaquer a I’importation et a I’utilisation de médicaments non
approuvés. Cette situation semble s’expliquer, du moins en partie, par des préoccupations
concernant I’incidence économique possible de telles réformes sur les éleveurs.

A moyen terme, on s’attend a ce que les activités du PMV entrainent une intervention rapide &
I’égard des risques ciblés. En raison de 1’absence de normes de rendement et de renseignements
sur le temps pris par Santé¢ Canada pour intervenir a 1’égard de ces risques, il n’y a pas
suffisamment de données probantes pour appuyer les conclusions générales concernant ce
résultat. Toutefois, on compte quelques exemples de problémes de longue date auxquels

Santé Canada ne s’est pas encore attaqué en modifiant ses politiques et ses réeglements —
notamment I’importation et 1’utilisation de médicaments vétérinaires non approuveés qui se
poursuivent.

Les activités du PMV devraient aussi mener, 8 moyen terme, a une plus grande harmonisation
internationale des cadres de réglementation des médicaments vétérinaires et, ultimement, a une
amélioration de la santé¢ humaine et de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire. Les
données probantes recueillies dans le cadre de 1’évaluation donnent a penser que Santé Canada a
joué un role actif a 1’échelle internationale. Santé Canada participe a la VICH et a la Commission
du Codex Alimentarius et a conclu plusieurs ententes d’échange de renseignements et de
coopération en matiére de réglementation avec des homologues internationaux. Méme si les
initiatives d’harmonisation réglementaire comme celles-ci peuvent contribuer a une amélioration
de la sant¢ humaine et de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire, en I’absence de
données probantes concrétes, les avantages pour la santé et la sécurité rattachés a une plus grande
harmonisation sont davantage théoriques que réels.
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A long terme, les activités du PMV devraient contribuer & une diminution des risques pour la
santé et des réactions indésirables associés a I’utilisation des médicaments vétérinaires, a une
hausse de la salubrité de I’approvisionnement alimentaire au Canada ainsi qu’a une plus grande
confiance du public a I’égard des médicaments vétérinaires, du systéme de réglementation
connexe et de I’approvisionnement alimentaire. Il semble donc raisonnable de penser que les
activités du PMV, telles que 1’approbation en temps opportun de médicaments sirs et efficaces,
I’interdiction de la vente de certains produits pour 1’utilisation chez les animaux destinés a
I’alimentation pour lesquels aucune limite de résidus n’est jugée sire, la gestion des résidus de
médicaments dans les aliments, les initiatives visant a exercer une influence sur ’utilisation
d’agents antimicrobiens chez les animaux destinés a 1’alimentation et les activités de surveillance
et de conformité apres la mise en marché, devraient, en théorie, contribuer a la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire et a la réduction des risques pour la santé. La lutte contre
I’importation et I’utilisation de médicaments vétérinaires non approuvés contribuerait encore
davantage a la réduction des risques et a la salubrité des aliments.

Quant a la confiance du public a I’égard des médicaments vétérinaires, du systéme de
réglementation connexe et de I’approvisionnement alimentaire, des sondages d’opinion menés
récemment semblent indiquer que, a I’heure actuelle, la population canadienne fait plutot
confiance au systéme d’assurance de la salubrité des aliments du Canada, qu’elle approuve de
fagon générale les normes et réglements canadiens dans le domaine de la salubrité des aliments
et qu’elle croit que le gouvernement du Canada peut contribuer grandement a accroitre la
confiance de la population a I’endroit du systéme d’assurance de la salubrité des aliments en soi.
Toutefois, il n’existe aucune donnée sur I’opinion publique portant précisément sur les
médicaments vétérinaires.

Rendement — Efficience et économie

En raison de changements apportés a 1’approche de la DGPSA en mati¢re de production de
rapports financiers au cours de la période visée par 1’évaluation, il a été difficile de comparer et
d’analyser cette information au fil du temps. De plus, la DGPSA a commencé récemment a
inclure les médicaments vétérinaires dans les rapports financiers du grand Programme des
médicaments. La DGPSA est en mesure d’isoler les activités liées aux médicaments vétérinaires
de la DMV de ses activités touchant la salubrité des aliments pour la production de rapports.
Cependant, le PMV ne comporte pas uniquement les activités de la DMV, mais comprend aussi
les activités d’autres partenaires du programme, comme 1’Inspectorat, le Bureau des régions et
des programmes (BRP) et la Direction de la gestion des ressources et des opérations (DGRO). Il
se peut que 1’approche actuelle de la DGPSA s’appliquant a la production de rapports financiers
ne permette pas d’obtenir le cotit total du PMV. Par ailleurs, aucun rapport fondé sur les
activités, un type de rapport important pour analyser I’efficience et I’économie du programme,
n’a été produit depuis 2008-2009. Tant du point de vue de la gestion du programme que de celui
de son évaluation, il est important de définir le cotit total des activités touchant les médicaments
vétérinaires de la Direction générale et d’analyser les inducteurs de cofit.
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En raison des lacunes majeures que présentaient les données existantes sur les finances et les
ressources humaines, 1’évaluation n’a pas permis d’établir la mesure dans laquelle les ressources
du programme ont ét¢ utilisées conformément a ce qui était prévu, ni de déterminer si les
extrants du programme ont été produits de maniére efficace ou si les résultats attendus ont été
obtenus de maniere économique. Cela dit, des données probantes démontrent des gains
d’efficience opérationnelle au cours des dernieres années. Le PMV a ¢éliminé un important arriéré
de travail li¢ aux présentations de drogue nouvelle dans les derniéres années, a réduit
considérablement le délai moyen nécessaire pour décider si une drogue nouvelle doit étre
approuvée et a entrepris d’autres initiatives pour améliorer 1’efficacité de I’examen préalable a la
mise en marché. Puisque bon nombre de ces initiatives sont relativement récentes, leur incidence
sur I’efficience et I’économie du programme n’a pas encore €té établie. Le recours accru aux
présentations €lectroniques, 1’acceptation des présentations successives, 1’acceptation des
ensembles de données de I’étranger et I’utilisation des examens étrangers pourraient mener a
d’autres gains d’efficience.
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GRILLE D’EVALUATION

Tableau 5 : Evaluation du Programme des médicaments vétérinaires (PMV)

Problémes et questions
SECTION 1: PERTINENCE

Indicateurs

Sources de données

Dossier n° 1 : Nécessité de maintenir le programme

1. Le PMV est-il toujours nécessaire?

Les raisons justifiant la poursuite du programme ont été recensées
et consignées.

Examen des documents
- Présentations au Conseil du Trésor, mémoires au Cabinet

Eléments démontrant les problemes actuels ou nouveaux en
matiére de santé humaine et de salubrité des aliments liés aux MV

Revue de la littérature

Evaluation par des experts/intervenants du besoin actuel

Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)

Dossier n° 2 : Harmonisation avec les

priorités du gouvernement

2. Le PMYV concorde-t-il avec les
priorités du gouvernement du
Canada?

Mesure dans laquelle les objectifs du programme concordent avec
les priorités du gouvernement fédéral

Examen des documents

- Récents discours du Trone/du Budget

- CGRR du Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de
consommation

- Accord-cadre Cultivons I’avenir et documents connexes

Mesure dans laquelle les objectifs du programme sont liés aux
résultats et aux priorités stratégiques de la DGPSA de
Santé Canada

Examen des documents
- Récents rapports sur les plans et les priorités de Santé Canada

Dossier n° 3 : Harmonisation avec les

roles et les responsabilités du gouvernement fédéral

3. Le PMV concorde-t-il avec les
roles et les responsabilités du
gouvernement fédéral?

Mesure dans laquelle les objectifs du programme concordent avec
le cadre 1égislatif du gouvernement fédéral

Examen des documents
- Lois et réglements fédéraux (Loi sur les aliments et drogues, Loi sur la santé des
animaux, Loi relative aux aliments du bétail et leurs réglements respectifs)

Mesure dans laquelle les objectifs du programme concordent avec
le cadre 1égislatif de Santé Canada

Examen des documents
- Lois et réglements fédéraux (Loi sur les aliments et drogues et son Réglement)
- Récents rapports sur les plans et les priorités de Santé Canada
- Plans opérationnels et stratégiques de la DMV, de I’Inspectorat et de la DGPSA

SECTION 2 : RENDEMENT (EFFIC

ACITE, EFFICIENCE ET ECONOMIE)

Dossier n° 4 : Atteinte des résultats escomptés

4. Est-ce la structure de gouvernance
du programme susceptible
d’appuyer I’atteinte des résultats
escomptés?
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Problémes et questions

a) Y a-t-il une structure de
gouvernance ¢tablie permettant de
coordonner I’exécution du PMV?

ation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Indicateurs

Mesure dans laquelle les roles, les responsabilités, les
obligations de rendre compte et les pouvoirs décisionnels des
partenaires internes et interministériels sont étayés et compris

Sources de données

Examen des documents

- Description des structures, des activités et des mandats organisationnels des
partenaires du programme obtenue aupres des sources suivantes :

0 Sites Web de Santé Canada et de I’ACIA

0 Plans opérationnels et stratégiques de la DMV, de I’Inspectorat et de la DGPSA

autres documents internes

CGRR du Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de
consommation

- PE Cultivons I’avenir avec AAC (Initiative sur les médicaments vétérinaires)

- Document de politique - Approche de I’intégrité frontaliére
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes, c.-a-d. d’autres ministéres
fédéraux)

Nature de la participation de I’industrie a la gouvernance du
PMV

Examen des documents
- Proces-verbaux des réunions ou rapports sur les consultations aupres des intervenants
de I’industrie (p. ex. ICSA, CCCRPSV)
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)

Mesure de la collaboration entre les partenaires internes et
interministériels mise en évidence par :
- Dexistence de comités, de groupes de travail et d’équipes
- la fréquence des réunions des comités, des groupes de
travail et des équipes

Examen des documents

- Plans opérationnels et stratégiques ainsi que rapports de rendement de la DMV, de

I’Inspectorat et de la DGPSA

- Documents liés au PICRA

- Mandats des comités/groupes de travail (s’ils existent)

- Ordres du jour/procés-verbaux des réunions (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes, c.-a-d. d’autres ministéres
fédéraux)

b) Un cadre de mesure du rendement
a-t-il été congu et mis en place?

Existence d’un ou de plusieurs cadres de mesure du rendement

Examen des documents

- Rapports de rendement de la DMV, de 2003-2004 a 2010-2011 (y compris les
mesures du rendement de ’examen des présentations)
Indicateurs de rendement préliminaires de 1’ Inspectorat, 2009-2010
Rapports de rendement de la DGPSA (y compris les rapports de rendement
concernant la participation du public, de 2004-2005 a 2006-2007 et de 2009-2010
a42010-2011)
CGRR du Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de
consommation
PE Cultivons I’avenir avec AAC (Initiative sur les médicaments vétérinaires)
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Indicateurs

Mesure dans laquelle des données sur le rendement sont
recueillies

Sources de données

Examen des documents
- Rapports de rendement de la DMV, de 2003-2004 a4 2010-2011 (y compris les
mesures du rendement de I’examen des présentations)
- Indicateurs de rendement préliminaires de I’ Inspectorat, 2009-2010
- Rapports de rendement de la DGPSA (y compris les rapports de rendement
concernant la participation du public), de 2004-2005 a 2006-2007 et de 2009-2010 a
2010-2011
- Rapports ministériels sur le rendement de Santé Canada
- Rapports sur les progrés accomplis en matiére de salubrité des aliments
- Rapport sur le Plan d’action en matiére de réglementation de Cultivons I’avenir de la
DMV-AAC, 2008-2009
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

¢) Le cadre de mesure du rendement
est-il utilisé pour appuyer les
processus décisionnels?

Mesure dans laquelle des données sur le rendement sont
utilisées pour appuyer les processus décisionnels

Examen des documents
- Plans opérationnels et stratégiques ainsi que rapports de rendement de la DMV, de
I’Inspectorat et de la DGPSA
- Autres documents de planification de la direction (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

5. Dans quelle mesure le PMV a-t-il
été mis en ceuvre comme prévu?

a) Le programme a-t-il permis de
donner suite convenablement aux
défis, aux problémes émergents et
a I’évolution des priorités?

Mesure dans laquelle les responsables ont donné suite aux
défis, aux problémes émergents et a 1’évolution des priorités
de facon efficace, par exemple :

- Utilisation de médicaments en dérogation des directives de

I’étiquette (UMDDE)

- Importation pour usage personnel (IUP)

- Délais d’examen des présentations

- Résistance aux antimicrobiens (RAM)

- Limite maximale de résidus (LMR)

- Usage limité pour espéces mineures (ULEM)

- Produits de santé naturels vétérinaires

Examen des documents
- Rapports de rendement de la DMV, de 2003-2004 a 2010-2011 (y compris les
mesures du rendement de ’examen des présentations)
- Plans opérationnels et stratégiques ainsi que rapports de rendement de la DMV, de
I’Inspectorat et de la DGPSA
- Document d’analyse des problémes
- Communications/consultations avec des intervenants, y compris les rapports de ces
consultations
- Politiques, réglementation et lignes directrices mises en ceuvre pour donner suite aux
défis, aux problémes émergents et a 1’évolution des priorités
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Principaux problemes

b) Les activités ont-clles été mises en
ceuvre comme prévu?

Mesure dans laquelle les activités du PMV ont été mises en
ceuvre comme prévu
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Indicateurs

Sources de données

Pour la mise en ceuvre réelle

Rapports de rendement de la DMV, de 2003-2004 4 2010-2011 (y compris les
mesures du rendement de [’examen des présentations)

Indicateurs de rendement préliminaires de 1’Inspectorat, 2009-2010

Rapports de rendement de la DGPSA (y compris les rapports de rendement
concernant la participation du public), de 2004-2005 a 2006-2007 et de 2009-2010
a2010-2011

Rapports ministériels sur le rendement de Santé Canada

Rapports sur les progrés accomplis en matiére de salubrité des aliments

Rapport sur le Plan d’action en matiére de réglementation de Cultivons I’avenir de la
DMV-AAC, 2008-2009

Données sur les dépenses réelles

Principaux problémes

c) Les activités ont-elles produit les
extrants escomptés?

*  Enumération des extrants (politiques, lignes directrices,
réglements, recherche, protocoles d’entente, etc.) produits
pour chaque activité

Examen des documents
Pour les extrants escomptés

Présentations au Conseil du Trésor

M¢émoires au Cabinet

Plans opérationnels et stratégiques de la DMV, de I’Inspectorat et de la DGPSA
CGRR du Plan d’action pour assurer la sécurité des produits alimentaires et de
consommation

PE Cultivons I’avenir avec AAC (Initiative sur les médicaments vétérinaires)

Pour les extrants réels

Rapports de rendement de la DMV, de 2003-2004 a 2010-2011 (y compris les
mesures du rendement de ’examen des présentations)

Indicateurs de rendement préliminaires de 1’Inspectorat, 2009-2010

Rapports de rendement de la DGPSA (y compris les rapports de rendement
concernant la participation du public), de 2004-2005 a 2006-2007 et de 2009-2010
a42010-2011

Rapports ministériels sur le rendement de Santé Canada

Rapports sur les progrés accomplis en matiére de salubrité des aliments

Rapport sur le Plan d’action en matié¢re de réglementation de Cultivons I’avenir de la
DMV-AAC, 2008-2009

Politiques, lignes directrices, réglements, recherche, PE, etc.

Principaux problemes
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d)

Problémes et questions

Les exigences ou engagements a
I’égard des organismes centraux
(Bureau du vérificateur général,
Directive du Cabinet sur la
rationalisation de la
réglementation, Politique sur la
consultation du public, Politique
en mati¢re d’analyse comparative
entre les sexes) ont-ils été
respectés?

ation de Santé Canada et de I’Agence de la santé publique du Canada

Indicateurs

Mesure dans laquelle les exigences et les engagements a
I’égard des organismes centraux ont été respectés

Sources de données

Examen des documents (selon la disponibilité des documents pertinents)
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)

Dans quelle mesure les résultats
escomptés ont-ils été atteints?

Résultats immédiats

a)

Dans quelle mesure les intervenants
externes connaissent-ils et
comprennent-ils davantage les
risques et les avantages liés aux
médicaments vétérinaires?

Portée et nature des communications et des consultations de
Santé Canada aupres des intervenants externes concernant les
risques et les avantages des MV

Examen des documents
- Communications, réunions et consultations de Santé Canada avec les intervenants
concernant les risques et les avantages des MV

Perception des intervenants externes a 1’égard de leur niveau
de sensibilisation et de compréhension des risques et des
avantages des MV

Entrevues avec les informateurs clés (externes)
Enquéte aupres des intervenants
Principaux problemes

b)

Dans quelle mesure 1’industrie
connait-elle et comprend-elle
davantage le cadre de
réglementation des médicaments
vétérinaires de Santé Canada?

Portée et nature des communications et des consultations de
Santé¢ Canada aupres de 1’industrie concernant le cadre de
réglementation des médicaments vétérinaires

Examen des documents
- Communications, réunions et consultations de Santé Canada avec les intervenants
concernant le cadre de réglementation des médicaments vétérinaires

Perception de I’industrie a I’égard de son niveau de
sensibilisation et de compréhension du cadre de
réglementation des médicaments vétérinaires de Santé Canada

Entrevues avec les informateurs clés (externes)
Enquéte aupres de ’industrie
Principaux problemes

<)

Dans quelle mesure les médicaments
vétérinaires sont-ils plus sirs et plus
efficaces?

Proportion des présentations de médicaments vétérinaires
traitées dans les normes et les objectifs de service

Examen des données administratives
- Données sur le rendement de 1I’examen des présentations a la DMV

Données sur les tendances concernant le nombre de
présentations de médicaments vétérinaires et leur proportion et
les autorisations d’essais cliniques accordées/rejetées aux
diverses étapes du processus d’examen

Examen des données administratives
- Données de la DGPS sur les présentations et les approbations (si elles existent)

Nombre et proportion des entités pour lesquelles on a établi
une LMR a partir d’une liste de priorité

Examen des données administratives
- Données de la DSS sur les LMR établies

Perception des intervenants externes et internes quant a la
sécurité et a I’efficacité des MV et a I’égard du caractére
adéquat des processus mis en place pour garantir la sécurité et
I’efficacité

Revue de la littérature
Examen des documents, par exemple

- Débats du Comité permanent sur la santé
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Enquéte aupres de ’industrie et des intervenants
Principaux probléemes
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Problémes et questions

d) Dans quelle mesure 1’industrie
respecte-t-elle davantage les
exigences réglementaires de
Santé Canada sur les médicaments
vétérinaires?
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Indicateurs

Tendances concernant le pourcentage de présentations de
médicaments vétérinaires et de demandes d’essais cliniques
qui recoivent un avis d’insuffisance ou un avis de
non-conformité, ou les deux

Sources de données

Examen des données administratives
- Données de la DGPS sur les présentations et les approbations (si elles existent)

Tendances concernant les mesures prises en matiére de
conformité et d’application de la loi (p. ex. nombre de MV
retirés du marché)

Examen des données administratives
- Données de I’Inspectorat (si elles existent)

Tendances concernant le pourcentage d’inscrits/entreprises
inspectés/vérifiés qui se conforment au cadre réglementaire

Examen des données administratives
- Données de I’Inspectorat (si elles existent)
Examen des documents
- Rapports de rendement ministériels (RRM) de Santé Canada

Nombre d’alertes concernant des produits importés ayant
permis de détecter/d’arréter des produits non conformes a la
frontiére (indicateur du PASCEF lié a la stratégie n° 10)

Examen administratif
- Données de I’Inspectorat (si elles existent)

Mesure dans laquelle I’industrie se conforme aux LMR

Examen des documents
- Rapports annuels du Programme national de surveillance des résidus chimiques

Données d’autoévaluation de 1’industrie sur la conformité et
I’application

Enquéte aupres de ’industrie
Entrevues avec les informateurs clés (externes — représentants de 1’industrie)

Résultats a moyen terme

e) Dans quelle mesure les intervenants
externes adoptent-ils des
comportements sirs relativement
aux médicaments vétérinaires?

Mesure dans laquelle les intervenants externes indiquent se
servir des publications, des avis, des conseils, des politiques et
des réglements de Santé Canada pour prendre des décisions

Entrevues avec les informateurs clés (externes)
Enquéte aupres de I’industrie et des intervenants

Nombre d’incidents signalés concernant 1’utilisation incorrecte
ou dangereuse des MV

Entrevues avec les informateurs clés (externes, en particulier les représentants des
associations de vétérinaires des provinces pour obtenir des renseignements sur 1’usage)
Enquéte aupres des intervenants

Principaux problémes

f) Dans quelle mesure Santé Canada
emploie-t-il plus les données
scientifiques et ’analyse
risques-avantages pour éclairer la
prise de décision?

Composition des groupes consultatifs d’experts/de chercheurs
(chercheurs/universitaires, industrie, etc.)

Examen des documents
- Mandat et liste des membres des groupes consultatifs

Mesure dans laquelle les recommandations des groupes
consultatifs d’experts/de chercheurs servent a informer, a
préparer des politiques et a intervenir en matiére de
réglementation

Examen des documents
- Mandat, procés-verbaux et rapports/recommandations des groupes consultatifs
d’experts/de chercheurs
- Politiques, lignes directrices, réglementation

Mesure dans laquelle les changements réglementaires
comprennent un résumé de 1’étude d’impact de la
réglementation (REIR)

Examen des documents
- REIR dans la Gazette du Canada

Intégralité des données utilisées pour I’examen préalable a la
mise en marché

Examen des documents (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)
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Indicateurs

Utilisation des données obtenues aprés la mise en marché
internationale pour fournir de I’information lors de ’examen
préalable a la mise en marché

Sources de données

Examen des documents (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

Mesure dans laquelle on surveille les signaux de sécurité et les
réactions indésirables a un médicament (RIM) et on s’en sert
pour prendre des décisions

Examen des données administratives — données du CED :
- rapports sommaires annuels sur les RIM
- résumé de ’information portant sur I’aprés-mise en marché
- résumés des points sur la sécurité

Entrevues avec les informateurs clés (internes)

Mesure dans laquelle on prépare des évaluations des risques
pour la santé en cas de non-conformité

Examen des documents (ERS, si elles existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

Eléments démontrant que 1’information recueillie aprés la
mise en marché sert a informer les décideurs

Examen des documents (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

Perceptions des intervenants concernant la mesure dans
laquelle on utilise davantage les données scientifiques et
I’analyse risques-avantages pour s’informer avant de prendre
des décisions

Entrevues avec les informateurs clés (externes et internes)
Enquéte aupres des intervenants

g) Dans quelle mesure le systéme
réglementaire permet-il d’intervenir
rapidement a 1’égard des risques
cernés?

Temps écoulé entre la découverte des risques et la réaction par
voie de politiques/réglementation

Examen des documents (si I’information existe)

Perceptions des intervenants internes et externes concernant la
rapidité avec laquelle Santé Canada réagit une fois que des
risques liés aux MV ont été découverts

Entrevues avec les informateurs clés (externes et internes)
Enquéte aupres de 1’industrie et intervenants
Principaux problémes

h) Dans quelle mesure 1’harmonisation
internationale des cadres
réglementaires pour les
médicaments vétérinaires a-t-clle
contribué a améliorer la santé des
Canadiens et a accroitre la salubrité
de I’approvisionnement alimentaire
du Canada?

Mesure dans laquelle les principaux éléments du cadre
réglementaire canadien pour les MV sont harmonisés avec
ceux du cadre réglementaire d’autres pays

Revue de la littérature
- comparaison des principaux ¢léments du cadre réglementaire canadien avec ceux du
cadre réglementaire de certains pays (UE, E.-U.)
Principaux problemes
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)

Perceptions des intervenants internes et externes concernant
les répercussions de 1’harmonisation internationale sur la santé
des Canadiens et la salubrité de 1’approvisionnement
alimentaire

Revue de la littérature
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)

Résultats a long terme

i) Dans quelle mesure les risques pour
la santé et les réactions indésirables
associés a I’emploi des médicaments
vétérinaires ont-ils été réduits?

Tendances des maladies et des réactions indésirables a un
médicament (RIM) liés aux médicaments vétérinaires

Examen des documents et examen des données administratives
- Rapports de surveillance de I’ASPC
- Rapports sommaires annuels sur les RIM
- Résumé de I’information portant sur I’aprés-mise en marché
- Résumés des points sur la sécurité
- Rapports ministériels sur le rendement de Santé Canada
- Données de I’ACIA (si elles existent)

Evaluation par des experts des changements en matiére de
risques pour la santé

Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Revue de la littérature
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j) Dans quelle mesure le PMV a-t-il
contribué a la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire du
Canada?
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Indicateurs

Opinion des informateurs clés/des experts concernant la
mesure dans laquelle le PMV a contribué a la salubrité de
I’approvisionnement alimentaire du Canada

Sources de données

Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Revue de la littérature

k) Dans quelle mesure le public a-t-il
une plus grande confiance dans les
médicaments vétérinaires, le
systéme qui les réglemente et
I’approvisionnement alimentaire?

Niveau de confiance du public dans I’innocuité des MV, le
systéme qui les réglemente et 1’approvisionnement alimentaire

Examen des documents
- Recherche sur I’opinion publique a I’égard de Santé Canada (le cas échéant)
- Rapports ministériels sur le rendement de Santé Canada
- Sondages de I’opinion publique d’AAC

Entrevues avec les informateurs clés (externes)

1) Dans quelle mesure le systéme de
réglementation des médicaments
vétérinaires du Canada est-il
durable, rentable, opportun et fondé
sur la science?

Données cumulatives relatives a tous les indicateurs de
résultats

Toutes les sources de données

m) Les activités du programme
ont-elles entrainé des conséquences
inattendues, positives ou négatives?

Conséquences inattendues relevées par les intervenants
internes et externes

Conséquences inattendues recensées dans les
documents/publications

Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Examen des documents et des publications

Dossier n° 5 : Efficacité et économie

7. Les ressources du programme ont-
elles été utilisées comme prévu?
Quelles ont été les raisons des
écarts (dépenses supérieures ou
inférieures par rapport aux
dépenses prévues)?

Comparaison entre les dépenses prévues pour les éléments du
PMV et les dépenses réelles, et explications des écarts

Examen des données administratives
- P. ex. dépenses prévues par rapport aux dépenses réelles, données du SAP, rapports
sur les produits dérivés, rapports sur les écarts financiers (s’ils existent)
Entrevues avec les informateurs clés (internes)

8. Y a-t-il des méthodes plus rentables
permettant d’obtenir les extrants du
programme?

Mesure dans laquelle les ressources existantes pourraient étre
utilisées pour obtenir les extrants voulus a un colit moindre
Disponibilité/accessibilité d’autres ressources plus rentables
permettant d’obtenir les extrants voulus

Entrevues avec les informateurs clés (internes)
Examen des documents

10. Existe-t-il d’autres moyens de
parvenir aux mémes résultats a

moindre coit?

Méthodes utilisées ailleurs et leurs cots
Evaluation des autres options par les intervenants internes et
externes

Revue de la littérature
Entrevues avec les informateurs clés (internes et externes)
Principaux problémes
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Annexe C Tableaux de données supplémentaires

Tableau 1 : Constatations des études sur les effets des infections résistantes aux antimicrobiens

Etude, auteur(s) et Constatations
année

Martin et coll. En examinant les données de 440 cas d’intoxication par la Salmonella enterica recensés au Canada de décembre 1999 a
(2004) novembre 2000, les auteurs ont découvert que les malades dont les infections étaient résistantes a I’ampicilline, au
chloramphénicol, a la kanamycine, a la streptomycine, au sulphaméthoxazole et a la tétracycline, tendaient a étre
hospitalisés plus fréquemment que les malades dont les infections n’étaient pas résistantes a ces médicaments.

Helms, Vastrup, En se servant d’une méthode faisant appel a un groupe témoin, les auteurs ont découvert que, alors que des malades
Gerner-Smidt et danois infectés par des souches de Salmonella typhimurium sensibles au traitement avec des antibiotiques étaient 2,3 fois
Maglbak (2002) plus a risque que la population générale de mourir dans les deux années suivantes, les malades infectés par des souches

résistantes a I’ampicilline, au chloramphénicol, a la streptomycine, au sulphonamide et a la tétracycline étaient 4,8 fois
plus a risque de mourir; lorsqu’il y a résistance a la quinolone, la probabilité de déces est 10,3 fois plus grande par
rapport a la population générale.

Birnbaum, Jandciu |Les auteurs estiment que les infections résistantes aux médicaments ont provoqué un accroissement du cofit des soins de
et Twells (2002) santé compris entre 14,2 et 25,5 millions de dollars par an au Canada en raison de 1’augmentation des cofits
d’hospitalisation. De plus, ils estiment que le dépistage permettant de détecter les porteurs d’organismes résistants ferait
augmenter les colts annuels de 10,3 millions de dollars, alors que la mise en quarantaine des porteurs cotterait

15,9 millions de dollars de plus. Si le niveau de résistance aux médicaments au Canada devait augmenter pour atteindre
les niveaux existants actuellement aux Etats-Unis, Birnbaum et coll. (2002) sont d’avis que les cotits annuels
d’hospitalisation seuls augmenteraient d’un montant compris entre 103,9 et 187,1 millions de dollars.

Goetghebeur, Les auteurs citent des résultats provenant du Programme canadien de surveillance des infections nosocomiales (PCSIN)
Landry, Han et suggérant que les cas de staphylocoque doré résistant a la méthicilline (SARM) ont été multipliés par dix dans les
Vicente (2007) hopitaux canadiens entre 1995 et 2004 (p. 27). Ils estiment que pour chaque malade infecté par le SARM le colit moyen

(principalement attribuable aux frais d’hospitalisation) est de 12 216 dollars (dollars de 2005), ce qui entrainerait des
couts totaux directs pour les soins de santé au Canada de 82 millions de dollars en 2004. En se fondant sur les
augmentations historiques des cofts attribuables au SARM, ils prévoient que cela cotitera 129 millions de dollars au
systéme de santé en 2010 (Goetghebeur et coll., 2007, p. 31). Les auteurs indiquent que ces chiffres sont probablement
les chiffres minimaux, car ils ne tiennent pas compte des cas de SARM d’origine communautaire (SARM-OC), des
cotts de gestion d’une épidémie, ou des cotts indirects (p. 31-32).

Tableau 2 : Constatations des études sur la présence de bactéries résistantes aux antimicrobiens dans I’approvisionnement alimentaire
attribuable a des produits alimentaires d’origine animale

Etude, auteur(s) et année .
Constatations

ASPC (2011) Dans le rapport du PICRA de 2008, on indique que 1’on a trouvé des E. coli résistant a la
ciprofloxacine dans du poulet et du porc vendus au détail. Dans un bulletin de surveillance récent
du PICRA, on signale une augmentation considérable des cas ou I’on a trouvé des
campylobactéries résistant a la ciprofloxacine dans du poulet en Colombie-Britannique et en
Saskatchewan. La ciprofloxacine est une fluoroquinolone antimicrobienne, considérée comme
trés importante pour la médecine humaine (ASPC, 2011, p. 92).

NARMS (2009) On a trouvé récemment des bactéries résistant aux médicaments dans du poulet, de la dinde
hachée, du beeuf haché et des cotelettes de porc vendus au détail par I’intermédiaire du National
Antimicrobial Resistance Monitoring System (NARMS) américain.

Enne, Cassar, Sprigings, Woodward et Ces auteurs ont signalé des cas ou 1’on a trouvé des bactéries résistant aux antimicrobiens dans de
Bennett (2008); Little, Richardson, Owen, |la viande vendue au détail et dans de la viande venant d’abattoirs au Royaume-Uni.

de Pinna et Threlfall (2008); Sheridan,
Blair et McDowell (1998)
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Tableau 3 : Eléments de la présentation d’un médicament vétérinaire

Volume principal Comprend entre autres, une lettre d’accompagnement et une table des matiéres, un formulaire
d’attestation de demande rempli, des lettres d’autorisation, un formulaire de présentation du
médicament et un formulaire concernant les frais de présentation, des formulaires concernant les
ingrédients d’origine animale, la version provisoire des étiquettes ainsi que des formulaires et
documents concernant le brevet.

Section sur la fabrication et le controle | Comprend des renseignements détaillés sur la substance médicamenteuse et le produit pharmaceutique
de la qualité (ce ne sont pas des synonymes), comme la nomenclature, la structure chimique, les propriétés
physicochimiques, la méthode de fabrication, 1’¢lucidation et la confirmation de la structure, les
impuretés, les normes de référence, la description de I’emballage et la stabilité.

11 s’agit des renseignements concernant les études sur 1’animal en laboratoire et les études cibles sur
I’innocuité du produit pour les animaux. Dans chaque cas, il faut donner une vaste gamme de
renseignements; par exemple, le contenu de la présentation li¢ aux études sur I’animal en laboratoire
comprend des études sur la toxicité aigué, sous-chronique et chronique, des études sur I’irritation ainsi
que des études sur la reproduction et sur la tératogénicité.

Section sur I’innocuité pour les
animaux

11 s’agit des résultats des études de microbiologie, des études faites en laboratoire, de 1’efficacité du
modeéele animal, et des études de pharmacologie clinique, ainsi que de la détermination des doses et les
études de confirmation.

Section sur I’efficacité du produit

La section est divisée en trois sous-sections examinant respectivement la toxicité chez 1’animal étudiée
en laboratoire, la sécurité microbiologique et les résidus. La section a pour but de répondre a des
questions telles que 1’incidence de nouveaux agents antimicrobiens sur la microflore intestinale
humaine et la médecine humaine, ainsi que les incidences possibles résultant de 1’ingestion par des
consommateurs de résidus de médicaments vétérinaires et le temps nécessaire pour que les résidus de
médicaments contenus dans les tissus ou produits animaux atteignent un niveau inférieur a la LMR.

Section pour 1’innocuité pour les
humains

Correspond au Réglement sur les renseignements concernant les substances nouvelles de la Loi
canadienne sur la protection de I’environnement

Section sur les incidences pour
I’environnement

Source : (DMV, 2007b)

Tableau 4 : Cibles de la ligne directrice pour les présentations de médicaments vétérinaires
Cible en jours

Examen Examen
e TR Examen 1 Examen 2
préliminaire 1|préliminaire 2
45 45 300

Catégorie de présentation

Présentation de drogue nouvelle 150 540
Présentation abrégée de drogue nouvelle 45 45 300 150 540
Supplément a une présentation de drogue nouvelle 45 45 240 120 450
Supplément a la présentation abrégée de drogue nouvelle 45 45 240 120 450
Présentation administrative de drogue nouvelle 14 14 90 45 163
Présentation administrative abrégée de drogue nouvelle 14 14 90 45 163
Présentation de modification a déclaration obligatoire S.0. S.0. 90 S.0. 90
Présentation de drogue nouvelle de recherche S.0. S.0. 60 S.O. 60
Demande de certificat d’études expérimentales S.0. S.0. 60 S.0. 60
Demande de numéro d’identification du médicament S.0. S.0. 120 S.O. 120
Demande de distribution d’une drogue pour traitement S.0. S.0. S.0. S.O. S.0.
d’urgence*

* Pour les demandes de distribution d’une drogue pour traitement d’urgence, la cible de la ligne directrice est que 100 % des demandes

soient examinées dans les 48 heures.

Source :

DGPSA (2010c)
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Tableau 5 : Rendement relatif a I’examen des demandes par rapport aux cibles de la DMV,
du T1 de 2008-2009 au T4 de 2010-11

Type de soumission, de despitage

et de I’examen

Examen 1 0 0 0] 0 N 0 N 0 N N N 0
PDN préliminaire 2 o) 0 0 o) PR PR 0 0] 0 o) 0 N
1 PR PR PR PR N N N N N N 0 N
Examen
2 PR PR PR PR PR PR N N 0 N N 0
Examen 1 S.0. N 0] 0 0 0 S.0. 0 N N N 0
PADN préliminaire 2 o) 0 S.0. | S.O. | PR PR | S.O. | S.O 0 S.0. | s.0. | s.0.
1 PR PR PR PR 0 N 0 6] N 0] S.0. N
Examen
2 PR PR PR PR PR PR | S.0. | S.0. | s.o. N S.0. | s.o.
Examen 1 0 0 0 0 0 0 0 S.0 0 0 N N
SPDN préliminaire 2 o) 0 0 S.0. | PR PR | S.O. 0] S.0. | s.o. | s.o. | s.o.
1 PR PR PR PR 0 N 0 N N N N N
Examen
2 PR PR PR PR PR PR N S.0 o) S.0. | s.0. | s.o.
Examen 1 S.O. | s.o. | so o) S.0. | s.o 0 S.0. | s.0 0 0 N
SPADN préliminaire 2 S.O. | SO. | s.O0. | sO. | PR PR | S.O. | SO. | SO. | s.0. | s.0. | s.o.
1 PR PR PR PR | S.O. | SO 0 0] 0 S.0. | s.0 N
Examen
2 PR PR PR PR PR PR | S.0. | S.0. | sO. | sO. | so. | s.o.
PADN préliminaire 2 S.0. | s0. | so o) PR PR 0 6] S.O. | s.0. [ so. | so
1 PR PR PR PR PR PR N N N N 0 N
Examen
2 PR PR PR PR PR PR 6] N N S.O. | s.o. | so
Examen 1 S.0. | S0. | S0. | SO. | PR PR | S.O0. | SO. | sO. | so. | so. | so
PAADN préliminaire 2 SO. | S.0. | SO. | sO. | PR PR | SO. | SO. | SO. | SO. | s.0. | s.O
. 1 PR PR PR PR PR PR | SO. | SO. | SO. | sO. | s.o0. | s.O
amen
X 2 PR PR PR PR PR PR | S.O. | SO. | SO. | sO. | s.o0. | s.o
MDO (examen 1) PR PR PR PR PR PR N N N N N N
PDNR (examen 1) S.0. | SO. | so. | so. | PR PR | s.0. | s.o. 0 S.0. N S.0
DCEE (examen 1) 0 0 0] 0 PR PR 0] 0 0 0] N o)
DIN (examen 1) N N 0] 0 PR PR N N 0 N N N
DDMU (examen 1) O O O o PR PR O O (0] O (0] O
Nombre de cibles atteintes 7/9 | 8/10 | 8/8 | 10/10 | 4/6 3/6 | 10/18 | 10/17 | 11/19 | 6/16 | 6/15 | 6/16
% de cibles atteintes 77,8 | 80,0 | 100,0 | 100,0 | 66,7 | 50,0 | 556 | 58,8 | 57,9 | 37,5 | 40,0 | 37,5

NOTA : Les cases O indiquent que les cibles ont été atteintes, alors que les cases N indiquent que les cibles n’ont pas été atteintes. Les
cases PR indiquent les trimestres ou 1’on n’a pas recueilli de données.
Adapté de : DGPSA (2010c); (2008b, 2008¢c, 2009d, 2009¢e, 2009f, 2009g, 2010b, 2010c, 2010d, 2011f, 2011g)
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Tableau 6 : Opinion de I’industrie sur les consultations de Santé Canada

Ne sait pas

Santé Canada a consulté convenablement I’industrie des médicaments 7
vétérinaires au cours des 10 derniéres années.

1

2 -

Les mécanismes de consultation que Santé Canada utilise actuellement 6
constituent un moyen efficace permettant a I’industrie des médicaments
vétérinaires d’exprimer ses préoccupations et intéréts a Santé Canada.

Au cours des 10 derniéres années, Santé Canada a tenu compte des 3
préoccupations et des intéréts de I’industrie des médicaments vétérinaires pour
préparer ses politiques et réglements.

Les réunions préalables aux présentations sont un mécanisme efficace pour 9
s’assurer que les présentations de produits satisfont aux exigences de
Santé Canada

Mon organisation sait que la Direction des médicaments vétérinaires a un 5
processus en place pour le réglement des différends pendant la présentation
des produits.

Tableau 7 : Opinion des utilisateurs finaux de médicaments a propos des consultations de Santé Canada

Opinion des utilisateurs finaux

Ne sait pas

Sant¢ Canada a consulté convenablement les utilisateurs finaux de 6
médicaments vétérinaires au cours des 10 derniéres années.
Les mécanismes de consultation que Santé Canada utilise actuellement 6 3 7 5
constituent un moyen efficace permettant aux utilisateurs finaux de
médicaments vétérinaires d’exprimer leurs préoccupations et intéréts a
Santé Canada.
Au cours des 10 derniéres années, Santé¢ Canada a tenu compte des 2 7 5 7
préoccupations et des intéréts des utilisateurs finaux de médicaments
vétérinaires pour préparer ses politiques et réglements.

Tableau 8 : Notation des utilisateurs finaux de médicaments concernant la compréhension de I’information sur les risques

et la sécurité en ce qui a trait aux médicaments vétérinaires

Mesures de gestion du risque visant la résistance aux antimicrobiens attribuable a I’emploi d’agents 14 4 3
antimicrobiens pour les animaux destinés a 1’alimentation
Risques pour la santé humaine que présente la résistance aux antimicrobiens attribuable a I’emploi 13 7 1
d’agents antimicrobiens pour les animaux destinés a 1’alimentation
Pol?tique de Santé Canada sur ’utilisation de médicaments en dérogation des directives de 13 5 3
I’étiquette
Emploi prudent des médicaments vétérinaires dans les aliments pour animaux d’élevage 12 6 3
LMR pour les animaux destinés a I’alimentation 10 7 4
R.isqu.es pour la s'anté humaine que .présente l’l'.ltilisation' de médicaments en dérogation des 9 6 6
directives de I’étiquette pour les animaux destinés a 1’alimentation
Risques pour la santé fies apimagx et la santé hgmaine que présentg I’emploi de médicaments non ] 9 4
homologués, y compris 1’utilisation en préparation et I’utilisation directe d’IPA
Risqges pour la ;anté humgine que présente I’emploi de stimulateurs de croissance hormonaux pour 5 1 5
les animaux destinés a 1’alimentation
Comment et quand déclarer les RIM 4 12 5
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Tableau 9 : Sensibilisation des utilisateurs finaux de médicaments a I’information donnée par Santé Canada et
utilisation de I’information

Type d’information
yp Connait I’information | Utilise I’'information

Information sur les LMR pour les animaux destinés a 1’alimentation 19 10
Politique de Santé Canada sur I’utilisation de médicaments en dérogation des directives 17 11
de I’étiquette

Information sur les risques pour la santé humaine que présente la résistance aux 7
antimicrobiens attribuable a I’emploi d’agents antimicrobiens pour les animaux destinés a 16

I’alimentation

Mesures de gestion du risque visant la résistance aux antimicrobiens attribuable a 9
I’emploi d’agents antimicrobiens pour les animaux destinés a 1’alimentation 15

Information sur I’emploi prudent des médicaments vétérinaires dans les aliments pour 15 6
animaux d’¢levage

Information sur comment et quand déclarer les RIM 15 4
Information sur les risques pour la santé humaine que présente I’utilisation de 14 6

médicaments en dérogation des directives de 1’étiquette pour les animaux destinés a
I’alimentation

Information sur les RIM, les mises en garde et les rappels liés a des médicaments 14 3
vétérinaires particuliers

Information sur les risques pour la santé des animaux et la santé humaine que présente 12 2
I’emploi de médicaments non homologués, y compris 1’utilisation en préparation et
I’utilisation directe d’IPA

Information sur les risques pour la santé humaine que présente ’emploi de stimulateurs 10 1
de croissance hormonaux pour les animaux destinés a I’alimentation

Tableau 10 : Avis des utilisateurs finaux de médicaments concernant I’incidence de Santé Canada sur la compréhension

Des utilisateurs finaux de compréhension niveau

Opinion Pas

neutre d’accord Ne sait pas

D’accord

Dans I’ensemble, Santé Canada m’a aidé a comprendre les risques que les 7 8 4 2
médicaments vétérinaires présentent pour la santé des animaux.

Dans I’ensemble, Santé Canada m’a aidé a comprendre les risques que les 7 5 7 2
médicaments vétérinaires présentent pour la santé humaine.

Tableau 11 : Notation de I’industrie concernant la compréhension des réglements, politiques et activités de Santé Canada

Réglements, politiques et activités de Santé Canada

Faible
Exigences de Santé¢ Canada concernant la présentation de médicaments vétérinaires 7 2 1
Exigences de Santé Canada concernant les BPF pour les fabricants de médicaments vétérinaires 5 5 -
Exigences de Santé¢ Canada concernant la délivrance de licences d’établissement pour les fabricants 5 4 1
de médicaments vétérinaires
Exigences de Santé Canada concernant 1’obligation de déclarer les RIM pour les médicaments 5 5 3
vétérinaires

Activités d’application de la réglementation de Santé Canada, y compris les inspections et la
vérification de la conformité ainsi que les mesures d’application de la loi prises pour s’attaquer aux 1 6 3
risques recensés (c.-a-d. la non-conformité)
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Tableau 12 : Sensibilisation de I’industrie & I’information donnée par Santé Canada et utilisation de I’information

Type d’information Connait Utilise
I’information | I’information

Information sur les exigences de Santé Canada relatives aux présentations pour les fabricants de 10 9
médicaments vétérinaires demandant qu’un nouveau produit soit homologué pour la vente au Canada

Information sur les exigences de Santé Canada concernant les BPF pour les fabricants de médicaments 10 9
vétérinaires

Information sur les exigences concernant la délivrance de licences d’établissement pour les fabricants 10 3
de médicaments vétérinaires

Information sur les exigences de Santé Canada concernant I’obligation de déclarer les RIM pour les 10 3
médicaments vétérinaires

Information sur le processus de présentation électronique pour les médicaments vétérinaires 9 3
Information sur les activités d’application de la réglementation de Santé Canada, y compris les

inspections et la vérification de la conformité et les mesures d’application de la loi prises pour 7 6
s’attaquer aux risques recenseés

Tableau 13 : Avis de I’industrie a propos des exigences de Santé Canada concernant I’obligation de déclarer les RIM

Industrie de compréhension niveau , Opinion
D’accord
neutre

Santé¢ Canada a clairement indiqué les délais dans lesquels il faut déclarer les 8 - 1 1
RIM.
Santé Canada a clairement indiqué 1’information que les fabricants doivent 6 2 2 -
donner/que les utilisateurs finaux de médicaments devraient donner.
Santé¢ Canada a clairement indiqué a quel service du Ministére les fabricants 6 2 2 -
doivent déclarer les RIM/les utilisateurs finaux de médicaments devraient
déclarer les RIM.
Santé Canada a clairement indiqué a quel service du Ministére les fabricants 5 2 3 -
doivent déclarer les RIM/les utilisateurs finaux de médicaments devraient
déclarer les RIM.
Si I’on devait déclarer des RIM, ma société pourrait donner toute 1’information 6 1 1 -

demandée par Santé Canada.*

Si I’on devait déclarer des RIM, ma société pourrait remplir le rapport 5 2 1 -
obligatoire sur les RIM dans les délais exigés.*

* Remarque : Pour cet énoncé, 1’échantillon de 1’industrie comprenait huit répondants.

Tableau 14 : Avis des utilisateurs finaux de médicaments a propos des exigences de Santé Canada concernant I’obligation de
déclarer les RIM

Des utilisateurs finaux de compréhension niveau , Opinion Pas .
D’accord s Ne sait pas
neutre d’accord

Santé Canada a clairement indiqué I’information qu’il recommande aux 7 4 | 9
utilisateurs finaux de médicaments de donner.
Santé Canada a clairement indiqué a quel service du Ministére les utilisateurs 5 5 | 10
finaux de médicaments devraient déclarer les RIM.
Santé Canada a clairement défini quels RIM on recommande aux utilisateurs

1 . 8 2 2 9
finaux de médicaments de déclarer.
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Tableau 15 : Avis des utilisateurs finaux de médicaments concernant I’incidence de Santé Canada
sur la compréhension et le comportement

Des utilisateurs finaux d*accord de niveau Opinion Pas

D’accord ,
neutre d’accord

Ne sait pas

Dans I’ensemble, Santé Canada m’a aidé a comprendre les risques que les
médicaments vétérinaires présentent pour la santé des animaux.

Dans I’ensemble, Santé Canada m’a aidé a comprendre les risques que les
médicaments vétérinaires présentent pour la santé humaine.

Les politiques de Santé Canada et ses communications sur les risques ont influé
sur la maniére dont j’exerce la médecine vétérinaire et j’utilise les médicaments 7 6 4 4
vétérinaires.

Tableau 16 : Avis de I’industrie et des utilisateurs finaux de médicaments a propos de I’utilisation par Santé Canada de données
scientifiques et de I’analyse du risque

Industrie (n=10)

Utilisateurs (n=21)

Accord de niveau

D’accord

Opinion

, Opinion Pas Ne sait
D’accord ,
neutre |d’accord pas

neutre

Les politiques et les réglements de
Santé Canada sur les médicaments

vétérinaires sont fondés sur les meilleures 4 4 2 i 1 3 ! 6
données scientifiques existantes.

Les politiques et les réglements de

Santé Canada sur les médicaments 3 3 4 ) 11 3 1 6

vétérinaires sont fondés sur une bonne
analyse du risque.

Tableau 17 : Avis de I’industrie et des utilisateurs finaux de médicaments a propos de la rapidité avec laquelle Santé Canada
réagit au risque

Industrie (n=10)

Utilisateurs (n=21)
Opinion
neutre

Accord de niveau Opinion Pas Ne sait Ne sait

D’accord ,
neutre | d’accord

Dans I’ensemble, au cours des

10 derniéres années, Santé Canada a

réagi rapidement lorsque I’on a 2 2 4 2 4 6 2 9
découvert que des médicaments

vétérinaires présentaient des risques.

Tableau 18 : Nombre de mesures d’application de la loi liées aux médicaments vétérinaires, de 2003-2004 a 2006-2007

e . - Poursuites Dispositions Détentions Toutes mesures
Annge financiére Saisies A P A .
judiciaires volontaires volontaires comprises

2003-2004 0 0 1 2 3
2004-2005 0 0 0 1 1
2005-2006 0 0 0 3 3
2006-2007 0 0 0 0 0
Total 0 0 1 6 7
Sources :  Inspectorat (2004, 2005b, 2006, 2007¢, 2008, 2009b, 2010b)

* Une disposition volontaire est « une mesure prise par une partie réglementée pour empécher que 1’on continue de distribuer un
produit non conforme. La partie concernée peut décider de disposer du produit, de le détruire, de le réusiner ou de le retourner au
fabricant » (Inspectorat, 2005a).

~ Une détention volontaire est « une entente conclue entre une partie réglementée et Santé Canada relativement au contrdle d’un
produit [par la partie réglementée] » (Inspectorat, 2005a).
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Tableau 19 : Nombre de rappels de médicaments vétérinaires par type de danger, de 2003-2004 a 2010-2011

Type | Type I Type lI

|
10

2003-2004 0 5 5 0

2004-2005 0 5 7 0 12
2005-2006 1 3 4 0 8
2006-2007 1 0 2 0 3
2007-2008 0 0 0 0 0
2008-2009 0 1 2 0 3
2009-2010 2 11 0 0 13
2010-2011 1 0 4 3 8
Total 5 25 24 3 57

Sources :  Inspectorat (2004, 2005b, 2006, 2007¢c, 2008, 2009b, 2010b). Données de 2010-2011 fournies par Santé Canada

Tableau 20 : Expéditions de médicaments vétérinaires soumises a I’examen de I’ Inspectorat,
du T1 de 2009-2010 au T4 de 2010-2011

A
nnee Trimestre

(soupgonnée)
2003-2004 | Total *59 59 S.0. S.0
2004-2005 | Total *68 68 96 164
2005-2006 | Total *33 33 167 200
2006-2007 | Total *59 59 77 136
2007-2008 | Total S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
2008-2009 | Total S.0. S.0. S.0. S.0. S.0.
T1 0 2 2 0 2
T2 6 2 8 9 17
2009-2010 T3 0 12 12 31 43
T4 3 5 8 37 45
Total 9 21 30 77 107
T1 0 22 22 38 60
T2 0 16 16 27 43
2010-2011 |T3 0 18 18 39 57
T4 0 12 12 27 39
Total 0 68 68 131 199
De 2009-2010 & 2010-2011 9 89 98 208 306

Sources : Inspectorat (2004, 2005b, 2006, 2007¢, 2010d, 2011)

* Le rapport existant n’indique pas les raisons des refus.
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Tableau 21 : Résumé des résultats du Programme national de surveillance des résidus chimiques (PNSRC), de 2005-2006 a 2007-2008

| Produitslaities | s | Ml | Viande

Source Paramétre
2005-2006 | 2006-2007 | 2007-2008 | 2005-2006 | 2006-2007 | 2007-2008 | 2005-2006 | 2006-2007 | 2007-2008 |2005-2006+| 2006-2007 | 2007-2008
Nombre de tests 3167 1906 2493 6239 4945 5457 1318 1318 1857| s.O. S.0. 65 995
effectués
Nombre de résidus 12 12 9 63 158 136 4 44 50| so. S.0. 1132
détectés
Produits (% de résultats 0,38 % 0,63 % 031 % 1,01 % 3,20 % 2,49 % 3,19 % 3,34 % 2.69% | S.0. S.0. 1,72 %
canadiens |positifs
Nombre
d’infractions 12 3 8 63 155 25 4 6 1| so. S.0. 335
constatées
9% de conformité | 99.629% | 99,84% | 99,739% | 9899% | 96,879% | 9954% | 96,81% | 9954% | 99.95% | 9969% | s.. 99,49 %
Nombre de tests 2114 1533 1415 4949 3 496 3421 141 335 636| S.0. S.0. 2893
effectués
Nombre de résidus 8 24 28 27 33 33 2 10 30| s.o. S.0. 7
détectés
. YR
Produits 1% de résultats 038% | 157%| 1.98%| 055%| 094%| 096%| 142%| 299%| 472%]| s.o. S0. 0.24 %
importés | positifs
Nombre
d’infractions 8 3 22 27 33 14 2 9 5 S.O. S.0. 1
constatées
9% de conformité | 99,629% | 99,80% | 9845% | 9945% | 99.069% | 9959% | 98589% | 9731% | 9921%| 9995% | s.O. 99,97 %
Nombre de tests 5281 3439 4358 11188 8 441 8 878 1459 1653 2493 | s.0. S.0. 68 888
effectués
Nombre de résidus 20 36 37 90 191 169 44 54 80| so. S.0. 1139
détectés
—
Total p/‘; g‘:i;:wlmts 0,38 % 1,05 % 0,85 % 0,80 % 2,26 % 1,90 % 3,02 % 3,27 % 321% | s.0. S.0. 1,65 %
Nombre
d’infractions 20 6 30 90 188 39 44 15 6| s.o. S.0. 336
constatées
9% de conformité | 99.629% | 99,83% | 99319% | 99,20% | 97,77% | 9956 % | 96,989% | 99,09% | 99769% | s.O. S.0. 99,51 %

* Il n’y avait pas de chiffres globaux pour les produits de la viande et de la volaille pour 2005-2006.
Sources:  ACIA (2006b, 2008a, 2011e)
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Tableau 22 : Taux de conformité des échantillons prélevés aux fins de la vérification de la teneur garantie en substances

Année financiere

% d’échantillons conformes
(établissement commercial)

% d’échantillons conformes
(exploitation agricole)

médicamenteuses dans les établissements commerciaux et dans les exploitations agricoles

Vérification de la teneur garantie en substances
médicamenteuses

% d’échantillons conformes
(établissement commercial)

Inspection de la contamination par des résidus de

médicaments

% d’échantillons conformes
(exploitation agricole)

1991-1992 - - 72,6 72,7
1992-1993 - - 71,5 70,6
1993-1994 - - 81,6 76,7
1994-1995 - - 81,8 83,3
1995-1996 76,2 51,9 76,4 78,8
1996-1997 77,3 52,9 83,8 82,1
1997-1998 77,7 53,8 83,1 85,9
1998-1999 74,8 59.4 84,2 77,8
1999-2000 80,6 60,2 82,7 87,5
2000-2001 80,0 62,0 84,4 86,4
2001-2002 79,0 41,9 85,3 83,6
2002-2003 77,3 62,2 86,2 86,3
2003-2004 79,9 56,8 90,3 79,0
2004-2005 79,8 66,1 92,6 87,2
2005-2006 78,2 61,1 92,5 90,1
2006-2007 85,8 58,2 82,8 88,7
Moyenne 78,2 58,2 81,9 80,8
Sources: ACIA (s.d.-a, s.d.-b)

Tableau 23 : Organisations et comités d’intervenants que la DMV a consultés régulierement

ICSA L’ICSA est une association sectorielle | On n’a pas trouvé de liste des L’ICSA a eu des consultations
représentant les entreprises qui membres. fréquentes avec la DMV sur divers
« mettent au point, fabriquent et dossiers intéressant ses membres.
distribuent des produits de santé Selon les documents, 1’association
animale tels que les produits demeure active dans ce role.
pharmaceutiques et biologiques, les
additifs alimentaires et les pesticides
pour animaux au Canada » (ICSA,
2012). Sa mission est « d’encourager la
mise a disposition rapide de produits
de santé animale sirs et efficaces qui
contribuent a la santé et au bien-étre
des animaux et & une production
alimentaire saine et compléte,
lesquelles jouent un role important sur
la sant¢ et le bien-étre de la population
en général ». (ICSA, 2012)
Comité des Le mandant du Comité des La composition du comité lors de la 11 existe neuf proces-verbaux des
intervenants de | intervenants de la DMV n’est pas derniére réunion des intervenants ayant |réunions du Comité des intervenants
la DMV officiellement défini dans les fait I’objet d’un proces-verbal en de la DMV qui ont eu lieu entre 2002
documents a notre disposition; dans novembre 2006 est donnée dans le et 2006, ainsi que 17 communiqués; il
I’un des documents, on indique que compte rendu de la réunion (DMV, n’y a aucune indication de ’activité
son but est de fournir un forum pour 2006d). Le comité était alors composé  |du comité depuis cette date.
obtenir ’avis des intervenants sur les d’universitaires et de représentants des |Le CCCRPSV, qui avait été formé en
principaux dossiers qui relévent de la groupes d’¢éleveurs, des associations de |tant que sous-comité du Comité des
Direction des médicaments vétérinaires | vétérinaires et d’autres groupes intervenants, semble étre toujours
(DGPSA, 2007b, p. 37). d’intérét (p. ex. la Society for actif.
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Tableau 23 : Organisations et comités d’intervenants que la DMV a consultés réguliérement

Environmentally Responsible
Livestock Operation en Alberta, le
Réseau canadien de I’environnement)
(DMV, 2006d, p. 1).

CCCRPSV Formé en tant que sous-comité du On n’a pas trouvé de liste des L’examen des rapports de rendement
comité consultatif des intervenants de membres, mais, selon Santé Canada, le |de la DMV indique :
la DMV (DMV, 2008d, p. 8), le CCCRPSV est composé de que le CCCRPSYV a été créé par la
CCCRPSYV se réunit selon les besoins 17 membres (Santé Canada, 2010e, DMV et I’ACIA en collaboration
(Santé Canada, 2010e, p. 7). p- 7). avec ’ICSA au début de 2008 (DMV,
2009b, p. 1);

que le CCCRPSV a eu sa troisieme
réunion le 26 juin 2008 (DMV,
2008d, p. 8).

Une proposition de méthode pour
I’examen paralléle a été présentée a
une réunion du CCCRPSV en

avril 2010, ce qui laisse penser que le
comité est encore actif (DGPSA,
2010d, p. 10).

Tableau 24 : Quantité d’antimicrobiens, sous forme médicamenteuse, vendus au Canada pour utilisation chez les animaux, 2006-2008 (Institut
canadien de la santé animale)

Regroupement des catégories d’antimicrobiens et importance en Poids total des ingreédients actifs (kg) Ecart (%), | Ecart (%),

médecine humaine (échelle de 1 a 4, 1 étant le plus important) 2006-2008 2007-2008
Aminoglucosides *1-2 5121,60 4302,20 5 816,88 13,58 % 3521 %
Amphénicols 3 S.0. S.0. 3242,03 S.0. S.0.
Béta-lactamines (2006 et 2007) 2 58 538,00 52 594,00 S.0. S.O. S.0.
Béta-lactamines (2008) 2 S.0. S.0. 109 152,97 S.0. S.0.
Cephalosporines 1-2 702,00 850,00 S.0. S.0. S.0.
Fluoroquinolones 1 591,00 443,10 411,44 -30,38 % 1,15 %
Ionophores, anticoccidiens et arsenicaux (2006 et 2007) 4 455 753,00 445 952,00 S.0. S.0. S.0.
i?g‘;‘i’i‘i’ézsz’o?;“E’;ggg‘;‘ens et arsenicaux, et 4 S.0. so.| 47238436 S.0. S.0.
Lincosamides 2 67 825,30 55 872,30 41 222,12 -39,.22 % -26,22 %
Macrolides et pleuromutilines (2006 et 2007) **2-3 136 496,50 118 724,80 S.0. S.0. S.0.
Macrolides, pleuromutilines et bacitracines (2008) **2-3 S.0. S.0. 210 868,75 S.0. S.0.
Tétracyclines 3 847 280,60 753 168,40 680 601,15 -19,67 % -9,63 %
Triméthoprime et sulfonamides AM2-3 50 789,00 38 961,00 59 165,54 16,49 % 51,86 %
Autres antimicrobiens (2006 et 2007) Divers 143 029,00 146 879,80 S.0. S.0. S.0.
Autres antimicrobiens (2008) Divers S.0. S.0. 32 706,00 S.0. S.0.
Total S.0. 1766 126,00 1617 747,60 1615571,23 -8,52 % -0,13 %

* Ils sont classés dans la catégorie 1 lorsqu’ils sont utilisés de maniére systémique, et dans la catégorie 2 lorsqu’ils le sont de maniére topique.

~ L’utilisation des nitroimidazoles est interdite chez les animaux destinés a la consommation; autrement, ils seraient classés dans la catégorie 1.

** Jusqu’a derniérement, les pleuromutilines ne pouvaient étre utilisées que de maniére topique chez 1’étre humain et elles auraient été classées dans la

catégorie 3; toutefois, selon les progrés réalisés récemment, 1’utilisation systémique pourrait étre possible, auquel cas elles seraient classées dans la

catégorie 1 ou 2.

"M Les produits mixtes (TMS) seraient classés dans la catégorie 2, mais chaque groupe de médicaments pris individuellement serait classé dans la

catégorie 3.

Source :  ASPC (2011, p. 83, 96)

Rem.:  Les chiffres ne comprennent pas les importations pour approvisionnement personnel ou les ingrédients pharmaceutiques actifs utilisés dans
des préparations. Les données de ’'ICSA de 2008 ont été transmises au PICRA dans des regroupements d’antimicrobiens différents des
années précédentes. Les « Autres antimicrobiens » comprennent 1’acide clavulanique, la bambermycine, le ceftiofur, la céphapirine, la
néomycine, la nitrofurantoine, la nitrofurazone, la novobiocine, la polymixine, I’iodure de sodium et la virginiamycine.
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Tableau 25 : Comités consultatifs d’experts (CCE) associés au PMV

Activités consignées

Le but du comité est « fournir des
informations pouvant étre utiles pour réduire
la résistance potentielle ainsi que les effets
sur la santé et la sécurité humaines découlant
de ’utilisation d’agents antimicrobiens chez
les animaux » (Santé Canada, 2001b).

La composition du comité est indiquée dans
le rapport final du comité (Comité
consultatif sur I’utilisation d’antimicrobiens
chez les animaux et les conséquences pour
la résistance et la santé humaine, 2002,

p. 187).

On a les comptes rendus de dix réunions du comité tenues entre 1999 et 2002
(Santé Canada, 2004b).

Le comité a publié un rapport en 2002, intitulé L utilisation au Canada
d’antimicrobiens chez les animaux destinés a I’alimentation : les conséquences
pour la résistance et la santé humaine (Comité consultatif sur ’utilisation
d’antimicrobiens chez les animaux et les conséquences pour la résistance et la
santé humaine, 2002; Prescott, 2002).

Il n’y a pas d’indication de 1’activité du comité depuis la publication du rapport
en 2002.

Le Comité consultatif
sur les ULEM

On a peu d’information sur le mandat ou la
composition du comité.

On n’a pas trouvé de liste des membres.
Selon les documents a notre disposition, le
comité a été créé pour « conseiller la DMV
de fagon réguliere et opportune dans ses
activités d’¢élaboration de politiques sur les
ULEM » (DMV, 2005b, p. 5). Il devait
comprendre des représentants des éleveurs,
des vétérinaires, des fabricants de
médicaments ainsi que des groupes de
consommateurs ou s’intéressant a la
salubrité des aliments.

Le comité avait débuté en tant que groupe de travail, créé en mai 2005 a la

6° réunion du Comité des intervenants de la DMV (DMV, 2005b, p. 5); un
mandat provisoire avait été rédigé, mais Santé Canada ne 1’a pas fourni.

La mention la plus récente du comité se trouve dans le rapport de rendement de
la DMV du T4 de 2008-2009; la DMV prévoyait consulter le comité sur la
définition des ULEM mise a jour et créer une liste de médicaments 8 ULEM
pour les petits ruminants (DMV, 2009h).

Comité consultatif
d’experts sur
I’évaluation des
risques de résistance
aux antimicrobiens

Créé en 2005 (DMV, 20071), le role du
comité était de « passer en revue des
informations scientifiques et de fournir des
conseils d’experts sur 1’évaluation des
risques et des effets bénéfiques de
I’utilisation d’agents antimicrobiens chez les
humains et les non humains » (Comité
consultatif d’experts sur I’évaluation des
risques de résistance aux antimicrobiens,
2004).

Selon Santé Canada, le comité se réunit de
deux a trois fois par an (Santé Canada,
2010e).

Les critéres de sélection des membres sont
donnés dans le mandat provisoire (Comité
consultatif d’experts sur 1’évaluation des
risques de résistance aux antimicrobiens,
2004), mais on n’a pas pu obtenir une liste
des membres.

Un mandat provisoire avait été préparé en 2004 (Comité consultatif d’experts
sur 1’évaluation des risques de résistance aux antimicrobiens, 2004).

Le comité s’est réuni quatre fois entre le moment ou il a été créé en 2005 et
I’hiver 2007 (DMV, 20071).

Dans le rapport de rendement de la DMV, il est mentionné qu’un rapport
définitif sur la catégorisation du risque présenté par les antimicrobiens avait été
envoyé aux membres du comité consultatif des experts de la RAM en
décembre 2006 (on suppose que le document faisait référence a ce comité plutot
qu’au Comité consultatif d’experts sur 1’utilisation d’antimicrobiens chez les
animaux et les conséquences pour la résistance et la santé¢ humaine) (DMV,
2006e, pp. 5-06).

Comité consultatif
d’experts sur les
produits de santé
naturels vétérinaires
(CCE-PSNV)

Le comité fait des recommandations a la
DGPSA pour la préparation de réglements
régissant les produits de santé naturels
vétérinaires (CCE-PSNV, s.d.; DMV,
2011b).

Selon Santé Canada, le CCE-PSNYV se réunit
de deux a trois fois par an (Santé Canada,
2010e, p. 7).

La liste des membres du comité se trouve
sur le site Web de Santé Canada
(Santé Canada, 2009).

La premiére réunion du CCE-PSNV a eu lieu en novembre 2008 (DMV, 2009b,
p- D).

Selon des rapports de rendement récents de la DMV, le comité était actif en
2009 (DMV, 20091); il a préparé un rapport provisoire de recommandations en
juin 2010, le rapport définitif étant prévu pour juillet (DMV, 2010e).

Les proces-verbaux de réunion affichés sur le site Web de Santé Canada
indiquent que le CCE-PSNYV était actif au moins jusqu’en mai 2011

(Santé Canada, 2011g).
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Tableau 25 : Comités consultatifs d’experts (CCE) associés au PMV

Description
On a peu d’information sur le comité.

Composition
On n’a pas trouvé de liste de membres.

Activités consignées

e Selon un rapport de rendement de la DMV pour 2008-2009, 1a DMV ne peut pas

engager beaucoup de ressources financiéres ou humaines pour poursuivre le
projet relatif au cheval en tant qu’animal destiné a ’alimentation avant qu’une
définition pratique n’ait été établie pour les ULEM et qu’un projet pilote soit
réalisé sur I’aquaculture et les petits ruminants comme le mouton. (DMV,
2008e, p. 2).

Selon un rapport de rendement de la DMV pour 2009-2010, des travaux sont en
cours sur un projet relatif a 1’utilisation du cheval en tant qu’animal destiné a
I’alimentation (DMV, 2009g, p. 4).

Groupe de travail sur
I’importation pour
usage personnel (IUP)

Santé Canada a créé le Groupe de travail sur
I’IUP en décembre 2006. Le rapport définitif
du groupe de travail a été publié a des fins de
commentaires en décembre 2008, la période
de commentaires se prolongeant jusqu’en
mars 2009 (Mathew, 2009).

La composition du comité est indiquée dans
le rapport définitif (qui se trouve sur le

site Web de Santé Canada); en période
d’activité, le comité était composé de
représentants des éleveurs, de groupes de
consommateurs, des associations de
vétérinaires, des provinces et du
gouvernement fédéral, y compris de la
DMV, de I’Inspectorat, d’AAC, du MAECI
et de ’ACIA (Groupe de travail sur I'TUP,
2008).

Le Groupe de travail sur 'TUP est actuellement inactif (Santé Canada, 201 1b,
p. 18)

Comité consultatif sur
I’utilisation de
médicaments en
dérogation des
directives de I’étiquette
de la DMV

Le mandat du Comité consultatif sur
’utilisation de médicaments en dérogation
des directives de I’étiquette n’est pas indiqué
officiellement dans les documents a notre
disposition.

Dans un document de détermination des
enjeux de 2004, on donne la liste des
membres du comité, lequel comprend des
représentants de 1’industrie, des
universitaires, des vétérinaires, des
représentants des provinces et du
gouvernement fédéral (Comité consultatif
sur |’utilisation de médicaments en
dérogation des directives de 1’étiquette,
2004, p.32)

Le Comité consultatif sur I’utilisation de médicaments en dérogation des
directives de I’étiquette a participé a la préparation d’un document de
détermination des enjeux en octobre (Comité consultatif sur 1’utilisation de
médicaments en dérogation des directives de 1’étiquette, 2004, p. 32); c’est la
premiére fois que I’on fait référence au comité dans les documents a notre
disposition.

I1 semble qu’un mandat ait été rédigé pour le comité (DMV, 2009j), mais on ne
peut plus en prendre connaissance sur le site Web de Santé Canada

(Santé Canada, 2011d).

Dans les documents existants (Alexander, 2005), il y a une présentation faite au
comité datant de mai 2005.

La mention la plus récente du comité se trouve dans un rapport de rendement de
la DMV de 2008, qui indique qu’on lui a envoyé une politique définitive
concernant 1’utilisation de médicaments en dérogation des directives de
Iétiquette (DMV, 2008f, p. 1).

Comité d’évaluation
des dossiers
scientifiques (CEDS)
de la DMV

Le mandat du CEDS est de veiller a ce que
les médicaments vétérinaires se trouvant sur
le marché canadien ne présentent pas de
risque pour la santé des Canadiens et a ce
qu’ils soient sOrs et efficaces pour les
animaux. (CEDS, 2004, p. 2). Le CEDS est

Les renseignements sur les membres du
comité se trouvent dans le mandat, mais il
semblerait qu’il n’existe pas de liste des
membres.

On trouve des références au CEDS dans les rapports de rendement dés la mi-
2003 (DMV, 2003e).

Un document décrivant le mandat du comité a été préparé en 2004 (CEDS,
2004).

Le CEDS est mentionné des la mi-2008 dans des documents concernant les
progres réalisés vis-a-vis des ULEM (DMV, 2008e, p. 2).
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Tableau 25 : Comités consultatifs d’experts (CCE) associés au PMV

Composition

Activités consignées

p- 4).

présidé par le DG de la DMV et il reléve de
celui-ci. Il a I’appui d’un secrétariat (2004,
p. 3). A I’origine, il devait se réunir de
maniére réguliére toutes les semaines (2004,

Groupe consultatif
d’experts sur
I’aquaculture

Le Groupe consultatif d’experts sur
I’aquaculture est composé d’experts en
toxicologie et de vétérinaires spécialisés dans
I’étude des poissons et dans I’aquaculture
venant des provinces et du gouvernement
fédéral (DMV, 2007a). L’ objectif du groupe
est d’explorer les principaux problémes liés
aux médicaments vétérinaires dans le
contexte de I’aquaculture et « de fournir des
conseils au sujet de mécanismes possibles de
protection de la sécurité des aliments, de la
santé publique et de I’industrie en

croissance » (DMV, 2007a).

On n’a pas trouvé de liste de membres.

Le groupe a été créé en juin 2006 (DMV, 2007a).

o Les documents indiquent que le groupe s’est réuni en juin 2006 (DMV, 2006f,
p. 1) et en janvier 2007 (DMV, 2006e, p. 4, 2006g).

¢ Un document de discussion concernant la politique préparé avec 1’aide

du groupe a été affiché en ligne le 23 mars 2007 pour que le public

puisse le consulter (DMV, 2006¢, p. 6).

e [l n’est pas fait mention du groupe dans les documents a notre disposition depuis
le début 2007.

Date de la demande

Tableau 26 : ERS effectuées par la DSS de la DMV en réponse aux demandes de I’ACIA

Date de ’ERS Sujet de ’ERS Conclusions et recommandations de la DMV

de I’ACIA
30 janvier 2007 9 février 2007 Evaluation des risques pour la santé présentés par |1l y avait de nombreuses incertitudes relativement au mélange de divers médicaments homologués a des
du bétail destiné a ’abattage qui a été nourri avec |niveaux recommandés et a des niveaux supérieurs, ainsi que la présence de médicaments non homologués
un mélange de substances médicamenteuses, dans I’alimentation des animaux. Par conséquent, il était impossible de prévoir les risques que présenterait
dont certaines ne sont pas homologuées pour le  |pour la santé humaine la consommation de ce bétail. La DMV a donc recommandé que le bétail en
bétail question (a la fois les bovins de finition et les bovins en croissance) ne soit pas abattu a des fins de
consommation humaine pendant 50 jours.
Inconnue 17 avril 2007 Risque pour la santé¢ humaine en cas de 11 a été conclu que les niveaux de dioxines en question ne présentaient pas de risque important pour la
consommation de lait et de viande provenant de  |santé humaine en cas de consommation de lait ou de viande provenant de ces animaux. Les
bovins et d’ovins qui ont été traités avec du recommandations suivantes ont été faites : I’ ACIA devrait informer le fabricant et les importateurs que
sulfate de cuivre contaminé par des dioxines Santé Canada ne recommande pas 1’emploi d’un sulfate de cuivre sans DIN; il faudrait inviter le fabricant
du sulfate de cuivre a communiquer avec la DMV pour connaitre les exigences a remplir afin d’obtenir
une autorisation de mise en marché.
Février 2007 Avril 2007 Risque pour la santé¢ humaine en cas de 11 a été conclu que le risque pour la santé que présentait la consommation d’ceufs contaminés par des

consommation d’ceufs canadiens et importés dans
lesquels on a trouvé des résidus d’ionophore
pendant les années financiéres de 2004 a 2007

résidus d’ionophore n’est pas considéré comme important sauf pour la salinomycine. Les
recommandations suivantes ont été faites : I’ ACIA doit prendre les mesures qui conviennent pour ¢liminer
la contamination croisée dans les usines de fabrication des aliments pour les animaux afin de minimiser le
transfert de médicaments entre les lots d’aliments destinés a différentes espéces, veiller a ce qu’il n’y ait
pas d’utilisation délibérée de produits non homologués, et envisager d’améliorer la méthode employée
pour détecter ces ionophores dans les aliments pour animaux.
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Tableau 26 : ERS effectuées par la DSS de la DMV en réponse aux demandes de I’ACIA

de PACIA Date de I’'ERS Sujet de I’'ERS Conclusions et recommandations de la DMV

24 aotit 2007 13 septembre 2007 | Risques pour la santé humaine et la santé des Il a été conclu que les niveaux de résidus dans les aliments constitués de sous-produits de 1’éthanol, s’ils se
animaux présentés par des résidus d’antibiotiques |retrouvent dans les tissus mangeables des animaux destinés a la consommation, seraient trés faibles et peu
dans des sous-produits de 1’éthanol (dérivés de la |susceptibles de causer des effets indésirables graves pour la santé des personnes et des animaux destinés a
production d’éthanol-carburant) destinés aux la consommation. On a exprimé des préoccupations pour la salubrité en ce qui concerne les chevaux
aliments pour animaux d’élevage nourris avec des sous-produits de 1’éthanol contenant du monensin et les tilapias nourris avec des sous-

produits de 1’éthanol contenant de la tylosine. On a souligné que pour mieux évaluer la situation il fallait
des renseignements particuliers sur les niveaux de monensin a utiliser dans la production de 1’éthanol. 1l a
été recommandé que le taux maximal d’ajout de sous-produits venant des dréches de distillerie contenant
de la tylosine dans I’alimentation des tilapias ne dépasse pas les 30 % en termes de matiére séche.

2 janvier 2008 26 janvier 2009 Risques pour la santé présentés par des résidus Il a été conclu que les niveaux de résidus d’érythromycine attribuables aux sous-produits de 1’éthanol
potentiels d’érythromycine dans des présents dans les aliments, s’ils se retrouvent dans les tissus mangeables des animaux destinés a la
sous-produits d’éthanol venant de dréches de consommation, devraient étre trés faibles et qu’il est improbable qu’ils causent des effets indésirables pour
distillerie, dérivés de la production d’éthanol- la santé des personnes ou des animaux.
carburant et destinés aux aliments pour animaux
d’élevage

Sources:  (ACIA, 2007a, 2007b, 2008c; DMV, 2007e, 2007g, 2007h, 20071, 2009k)
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