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Your health and
safety...our priority.

Apercu de la Direction des
oroduits de santé commercialisés

La Direction des produits de santé commercialisés (DPSC)
surveille I’innocuité, 1’efficacité et la qualité des produits de
santé en vente au Canada, dont les suivants :

¢ médicaments sur ordonnance;

e médicaments en vente libre;

* produits biologiques, incluant les produits sanguins;

+ vaccins utilisés a des fins thérapeutiques ou de diagnostic;
 produits de santé naturels;

* produits radiopharmaceutiques;

e instruments médicaux;

+ cellules, tissus et organes.

La surveillance aprés la mise en marché des produits de santé
commercialisés au Canada releve de la Direction générale
des produits de santé et des aliments (DGPSA). Au sein de la
DGPSA, la DPSC est responsable de la coordination et de la
mise en ceuvre des pratiques de contrdle cohérentes en ce qui
concerne ’évaluation des signaux et des tendances relatives
a I’innocuité et a la communication des risques a 1’égard

de tous les types de produits de santé réglementés qui

sont commercialisés.

La DPSC dirige par ailleurs 1’¢laboration de la réglementa-
tion au sujet de la déclaration des effets indésirables et elle
travaille en étroite collaboration avec des organismes interna-
tionaux a I’harmonisation des systémes de réglementation
afin de faciliter le partage de renseignements.

Les principales responsabilités de la DPSC comportent :

e la collecte et la surveillance de I’information en
rapport aux effets indésirables et aux incidents liés
aux médicaments;

* I’examen et I’analyse des renseignements concernant
I’innocuité des produits de santé commercialisés;

* I’exécution d’évaluations des risques et des avantages
des produits de santé commercialisés;

* la communication de renseignements aux professionnels
de la santé et au public au sujet des risques associés
aux produits;

* la coordination des activités de réglementation
concernant la publicité;

+ [’¢laboration et la mise en ceuvre de politiques efficaces
de réglementation des produits de santé commercialisés;

» la surveillance accrue de I’innocuité et de I’efficacité
thérapeutique des produits de santé.

Les activités de la DPSC sont-régies par le Cadre de régle-
mentation de Santé Canada et au Cadre de participation
du public de la DGPSA, qui sont axés sur I’efficacité,

la transparence, la responsabilisation, la coopération

et la consultation.

Une approche stratégique

Puisque les activités de surveillance effectuées apres la mise
en marché sont réparties entre les diverses directions de la
Direction générale, la coordination est de premiére impor-
tance afin d’améliorer I’efficacité et la cohérence de

la collecte et de I’analyse de 1’information concernant

la commercialisation.

La DPSC a ¢laboré la Stratégie de réglementation fédérale
pour la surveillance apres la mise en marché 2007-2012, qui
inscrit les activités de surveillance effectuées aprés la mise
en marché dans le continuum de I’innocuité et de I’efficacité
des produits de santé commercialisés.
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Les principaux objectifs de la stratégie de la DPSC, qui Vous trouverez de plus amples renseignements sur les roles,

sont étroitement harmonisés avec le plan quinquennal de la les responsabilités et les programmes de la DPSC a I’adresse
Direction générale, le Plan de renouveau II : Moderniser suivante : www.santecanada.gc.ca/medeffet
I"approche de la réglementation des produits de santé et des

aliments du Canada, visent entre autres a accroitre la col-

laboration et le partage d’informations avec les partenaires et
Le site Web de MedEffet© Canada

(www.santecanada.gc.ca/medeffet)

fournit aux Canadiens un acces centralisé aux pro-
grammes de surveillance apres la mise en marché,
aux nouveaux renseignements concernant I'innocuité

les intervenants, rendre des décisions réglementaires trans-
parentes et a jour, accroitre la confiance du public et promou-
voir des choix éclairés concernant les produits de santé

Pour réaliser ces objectifs, la DPSC doit :

consulter des intervenants au début du processus de
réglementation afin de partager des renseignements, de
favoriser le dialogue et d’améliorer I’analyse des avan-
tages et des risques;

¢laborer un cadre de surveillance aprés la mise en mar-
ché et des processus de réglementation appropriés;

utiliser différents modes de communication pour attein-
dre les populations « a risque »;

tirer profit des pratiques exemplaires utilisées a I’étranger.

des produits de santé, aux directives sur la maniere
de déclarer des effets indésirables et a d’autres res-
sources importantes.



