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Résumé 
 
La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques de Santé Canada, qui 
fait partie de la Direction générale des produits de santé et des aliments, est l’organisme 
de réglementation responsable, entre autres, du sang et des composés du sang destinés à 
la transfusion; des cellules, des tissus et des organes destinés à la transplantation; des 
vaccins antiviraux et bactériens; des médicaments biologiques et des thérapies 
génétiques. Ces règlements définissent les exigences juridiques relatives, notamment, aux 
essais cliniques, à l’octroi de licences et aux normes de sécurité des produits. 
 
Au cours des dernières années, la Direction a adopté un cadre de réglementation fondé 
sur des normes pour l’élaboration de règlements concernant deux de ses produits 
biologiques. Bien que des ministères fédéraux aient déjà utilisé l’approche fondée sur des 
normes pour élaborer des règlements, c’est en 1993 qu’elle reçoit un appui appréciable, à 
la suite de la publication du rapport « Réglementation et compétitivité » du Comité 
permanent des finances de la Chambre des communes. Dans ce rapport, le Comité a 
indiqué que lorsque des méthodes alternatives au processus de réglementation usuel sont 
identifiées et évaluées, les organismes de réglementation devraient examiner les normes 
existantes (canadiennes, étrangères et internationales) afin de déterminer celles qui 
pourraient s’appliquer au contexte canadien. 
 
Cette vérification visait à déterminer si la Direction a géré et mis en œuvre efficacement 
l’approche fondée sur des normes en ce qui concerne le Règlement sur la sécurité des 
cellules, tissus et organes humains destinés à la transplantation et le Règlement sur la 
sûreté et la qualité du sang humain et des composants sanguins. La vérification a été 
réalisée conformément aux normes de vérification interne du gouvernement du Canada et 
a effectué un examen suffisant et pertinent de preuves, ainsi que la cueillette suffisante 
d’information et d’explications dans le but de rendre un niveau raisonnable d’assurance 
en appui à la conclusion de la vérification. 
 
La vérification portait sur les activités de gestion de projet de la Direction relativement à 
l’adoption et à la mise en œuvre de l’approche fondée sur des normes et visait à 
déterminer les leçons retenues et à formuler des recommandations pour améliorer 
l’utilisation de cette approche.  
 
À titre d’exemple, une des « leçons retenues » dès les premières étapes des deux projets 
est qu’il aurait été avantageux pour la Direction d’établir le profil et d’évaluer les risques 
associés à l’adoption et à la mise en œuvre de l’approche fondée sur des normes. Une 
deuxième leçon concerne la durée des projets. En raison de la complexité des 
deux produits biologiques identifiés pour cette approche, il n’est pas surprenant que la 
réalisation des projets ait pris plus de temps que prévu. Par conséquent, si, à l’avenir, lors 
du processus de planification d’un projet semblable il devient clair que la réalisation de 
ce dernier prendra plusieurs années, il faudrait s’assurer entre-temps que des mesures 
soient mises en place pour atténuer les risques potentiels pour la santé et la sécurité. 
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Une autre leçon retenue dans le cadre du «projet sur le sang» concerne les rôles et les 
responsabilités. Au départ, la Direction n’a pas donné suffisamment de directives aux 
scientifiques de Santé Canada qui représentaient le Ministère auprès du comité technique. 
Dans le cadre d’un tel exercice de gestion du changement, il est important d’expliquer les 
principaux aspects aux employés qui pourraient être touchés. Lorsque la Direction a 
reconnu ce problème, elle a pris des mesures opportunes en émettant des directives 
claires sur le rôle des représentants du comité technique de Santé Canada et sur leur 
obligation de transmettre les points de vue du Ministère à titre d’organisme de 
réglementation du système canadien d’approvisionnement en sang. En outre, la Direction 
a donné des présentations à tous les membres du comité technique sur le rôle du 
Ministère en tant qu’organisme de réglementation et sur la façon dont ce dernier compte 
renvoyer, en partie, aux normes contenus dans le règlement.  
 
Une dernière leçon retenue concerne la gestion du rendement. Bien que la Direction ait 
commencé à renforcer son cadre de gestion du rendement pour les cellules, les tissus et 
les organes dès 2001 et à élaborer un cadre semblable pour le sang en 2004, au moment 
de la vérification, les évaluations des deux produits biologiques n’étaient toujours pas 
achevées. Par conséquent, la Direction n’a pas été en mesure de fournir à la gestion des 
renseignements appropriés sur le rendement. 
 
Puisqu’aucune des « leçons retenues » n’avait encore été incorporée à l’outil stratégique 
principal de la Direction pour l’approche fondée sur des normes, la vérification présente  
une recommandation visant à examiner et à mettre à jour le Processus d’élaboration des 
politiques, afin de tenir compte de toutes les leçons relevées (tant dans le rapport de 
vérification que dans d’autres sources) portant sur la gestion de projets liés à l’utilisation 
de l’approche fondée sur des normes.  
 
Le rapport contient une recommandation. La direction a donné son aval et a élaboré un 
plan d’action exhaustif pour traiter cette dernière.
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Introduction 
 
Contexte 
 
Responsabilité en matière de réglementation des produits de santé 
 
Un des rôles fondamentaux de Santé Canada est d’agir à titre d’organisme de 
réglementation. À ce titre, le Ministère mène des activités législatives et réglementaires 
pour protéger la santé des Canadiennes et Canadiens et assurer leur sécurité, de sorte 
qu’ils aient accès aux produits essentiels à leur santé. La Direction des produits 
biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) de Santé Canada (ci-après appelée la 
Direction), qui fait partie de la Direction générale des produits de santé et des aliments 
(DGPSA), est l’organisme de réglementation responsable, entre autres, du sang et des 
produits sanguins destinés à la transfusion; des cellules, des tissus et des organes destinés 
à la transplantation; des vaccins antiviraux et bactériens; des médicaments biologiques et 
des thérapies génétiques. Les exigences réglementaires pour ces produits sont énoncées 
dans le Règlement sur les aliments et drogues. Ces règlements définissent les exigences 
juridiques relatives, notamment, aux essais cliniques, à l’octroi de licences et aux normes 
de sécurité des produits. 
 
En 2008-2009, la Direction comptait environ 350 employés et disposait d’un budget 
d’environ 37 millions de dollars. 
 
 
Les deux approches de la réglementation  
 
Lors de l’élaboration et de la mise en œuvre d’un règlement, les organismes de 
réglementation adoptent soit une approche « traditionnelle » soit une approche « fondée 
sur des normes ».  
 
Selon l’approche traditionnelle, l’organisme de réglementation rédige des normes 
détaillées relativement aux produits et à leur fabrication qui sont formulées directement 
dans les règlements. L’organisme dirige l’élaboration des règlements, qui tendent à être 
normatifs, en suivant un processus réglementaire officiel. Bien que l’organisme ne 
cherche pas forcément à obtenir l’accord des parties intéressées, il doit les consulter.  
 
Selon l’approche fondée sur des normes, les règlements sont élaborés en utilisant des 
normes créées par des organismes d’élaboration de normes. Les normes sont établies par 
des comités techniques composés d’experts, particulièrement ceux qui seront visés par les 
règlements (p. ex. des fabricants et des praticiens). Les normes sont rédigées suivant un 
processus agréé qui est axé sur le consensus. Une fois que les normes sont approuvées et 
publiées, l’organisme de réglementation peut les intégrer directement ou y renvoyer en 
tout ou en partie dans le règlement, les rendant ainsi légalement obligatoires. Dans le 
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cadre de l’approche fondée sur des normes, le gouvernement compte sur l’organisme 
d’élaboration de normes pour examiner et mettre à jour les normes de façon périodique.  
 
Quelle que soit l’approche adoptée (traditionnelle ou fondée sur des normes), 
l’organisme de réglementation a la responsabilité d’assurer le respect du règlement. De 
plus, les politiques, les directives et les procédures (appelées « instruments non 
règlementaires ») doivent appuyer le règlement. Le règlement et les instruments non 
règlementaires forment ce qu’on appelle un cadre de réglementation. 
 
Bien que des ministères fédéraux aient déjà utilisé l’approche fondée sur des normes pour 
élaborer des règlements, c’est en 1993 qu’elle reçoit un appui appréciable, à la suite de la 
publication du rapport « Réglementation et compétitivité » du Comité permanent des 
finances de la Chambre des communes. Dans ce rapport, le Comité a indiqué que lorsque 
des méthodes alternatives au processus de réglementation usuel sont identifiées et 
évaluées, les organismes de réglementation devraient examiner les normes existantes 
(canadiennes, étrangères et internationales) afin de déterminer celles qui pourraient 
s’appliquer au contexte canadien. Si une norme acceptable existe déjà, les organismes de 
réglementation devraient y renvoyer lors de la rédaction du règlement. Dans le cas 
contraire, ils doivent établir une norme au moyen du Système national de normes.  
 
Le Système national de normes est un réseau canadien de personnes et d’organismes qui 
participent à l’élaboration, à la promotion et à la mise en œuvre de normes. Il est 
coordonné et supervisé par le Conseil canadien des normes, une société d’État fédérale 
établie en 1970 dont le mandat vise à favoriser la normalisation volontaire au Canada. 
 
 
Nécessité de nouveaux règlements 
 
Dans le passé, les cadres de réglementation pour les produits biologiques étaient 
largement fondés sur l’approche traditionnelle pour élaborer et mettre à jour les 
règlements. Bien que cette approche constitue une pratique bien établie, la Direction a 
indiqué qu’elle n’est pas suffisamment souple pour s’adapter aux avancées scientifiques 
d’aujourd’hui réalisées dans le domaine de la biologie moléculaire et de la technologie de 
fabrication. Ainsi, au cours des dernières années, Santé Canada a adopté un cadre de 
réglementation fondé sur des normes pour deux de ses produits biologiques qui est 
considéré comme étant le mieux adapté à cette approche d’élaboration de règlements.  
 
Premièrement, le sang total et les composés du sang destinés à la transfusion ont été 
réglementés en vertu du Règlement sur les aliments et drogues dès 1989. Toutefois, le 
Règlement s’est avéré difficile à suivre, il ne renfermait aucune disposition relative au 
prélèvement de sang et à la fabrication de composants sanguins, et il n’était appliqué 
qu’aux exploitants de services transfusionnels (la Société canadienne de la Croix-Rouge 
jusqu’en 1998).  
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La nécessité d’élaborer un règlement sur le prélèvement de sang est devenue plus 
pressante en février 1995, à la suite de la publication du rapport provisoire de la 
Commission d’enquête sur l’approvisionnement en sang au Canada (également connue 
sous le nom de « Commission Krever »).  
 
Le deuxième aspect des produits biologiques pris en compte concernait les cellules, les 
tissus et les organes destinés à la transplantation. Cet aspect n’était soumis à aucun article 
du Règlement sur les aliments et drogues, et comme d’autres pays, le Canada devait 
élaborer et mettre en application un cadre de réglementation plus complet. 
 
 
Élaboration de normes par l’Association canadienne de normalisation  
 
En 1995, Santé Canada a commencé à élaborer des normes relatives aux cellules, aux 
tissus et aux organes destinés à la transplantation, et en 1996, pour le sang. Les premières 
versions de ces normes ont été rédigées à l’interne par le Ministère avec l’aide de groupes 
d’experts composés de membres externes. Cependant, afin de se conformer au Système 
national de normes, l’élaboration de ces normes a été mise au point par des comités 
techniques mis sur pied par l’Association canadienne de normalisation (CSA), un 
organisme à but non lucratif constitué de membres volontaires dont les activités visent la 
certification et l’élaboration de normes et qui est accrédité par le Conseil canadien des 
normes.  
 
Le nouveau cadre de réglementation pour les cellules, les tissus et les organes est entré en 
vigueur en décembre 2007 et celui concernant le sang devrait être publié dans la Gazette 
du Canada à l’automne 2009. 
 
 
Objectif 
 
Cette vérification visait à déterminer si la DBPTG a géré et mis en œuvre efficacement 
l’approche fondée sur des normes pour deux cadres de réglementation (celui sur le sang 
et les produits sanguins et celui sur les cellules, les tissus et les organes).  
 
 
Portée et approche 
 
La vérification a été menée par le Bureau de la vérification et de la responsabilisation 
selon le plan de vérification fondé sur les risques pour 2008-2009 de Santé Canada, qui a 
été approuvé par le comité ministériel de vérification le 3 avril 2008 et a été réalisée 
conformément aux normes de vérification interne du gouvernement du Canada et a 
effectué un examen suffisant et pertinent de preuves, ainsi que la cueillette suffisante 
d’information et d’explications dans le but de rendre un niveau raisonnable d’assurance 
en appui à la conclusion de la vérification.  
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La vérification portait sur les activités de gestion de projet de la Direction relativement à 
l’adoption et à la mise en œuvre de l’approche fondée sur des normes en vue de 
l’élaboration de deux cadres de réglementation : le Règlement sur la sécurité des cellules, 
tissus et organes humains destinés à la transplantation (Règlement sur les CTO) et le 
Règlement sur la sûreté et la qualité du sang humain et des composants sanguins 
(Règlement sur le sang). 
 
La vérification s’est concentrée sur la gestion de l’élaboration des Règlements sur les 
CTO et sur le sang. Pour cette raison, les critères de vérification (voir l’Annexe A) se 
sont inspirés des attentes inclues dans la Politique sur la gestion des projets du Conseil 
du Trésor. La vérification a aussi porté sur la conformité avec les exigences mentionnées 
dans la Politique de réglementation du Conseil du Trésor. 
 
La vérification ne portait pas sur les règlements faisant l’objet d’une mise à jour au 
moyen de l’application de l’approche traditionnelle (c.-à.-d. les essais cliniques, les 
vaccins et les produits radiopharmaceutiques). En outre, la vérification ne visait pas à 
déterminer si la décision de la Direction concernant l’adoption d’une approche fondée sur 
des normes pour l’élaboration de ces deux cadres de réglementation était appropriée. 
 
Les éléments probants recueillis dans le cadre de la vérification ont été obtenus auprès 
des centres de la DBPTG et comprenaient des entrevues avec des équipes de gestion et 
des membres du personnel, une analyse documentaire et une étude des documents.  
 
À l’exception d’une étude commandée par le Conseil canadien des normes en 1997, qui 
comptait Santé Canada parmi d’autres ministères fédéraux, l’utilisation de l’approche 
fondée sur des normes par le Ministère pour élaborer des règlements n’a jamais fait 
l’objet d’une vérification interne. Par conséquent, la vérification visait à déterminer les 
leçons retenues et à formuler des recommandations en vue d’améliorer l’utilisation de 
cette approche.  
 
Afin de présenter une vue d’ensemble du processus d’élaboration de la réglementation, la 
vérification portait sur des activités menées dès le milieu des années 1990, époque où on 
a décidé d’adopter de nouveaux règlements concernant le sang et les cellules, les tissus et 
les organes, jusqu’en 2008. 
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Constatations, recommandations et réponses de la direction 
 
Gestion de projet  
 
Critères de vérification 
 
La décision d’adopter une approche fondée sur des normes devrait être documentée et 
conforme aux attentes de la Politique de gestion des projets et de la Politique de 
réglementation du Conseil du Trésor. 
 
Décision de modifier la réglementation 
 
Dès 1994, la Direction a commencé à examiner la nécessité d’élaborer un nouveau 
règlement concernant les cellules, les tissus et les organes destinés à la transplantation. 
Pour déterminer d’abord s’il fallait un règlement plus complet, la Direction s’est appuyée 
sur l’information scientifique existante. Elle a consulté des experts scientifiques 
canadiens et étrangers pour obtenir des conseils dans ce domaine. Plus précisément, elle a 
demandé à un organisme à but non lucratif de produire un rapport sur la transplantation 
d’organes et de tissus au Canada.  
 
Le rapport traitait, entre autres, de la prévalence et des types de transplantation effectués. 
La Direction a également demandé à un organisme de recommander des mesures visant à 
prévenir la transmission d’une maladie d’une personne découlant d’une transplantation de 
tissus et d’organes. En outre, elle a consulté un large éventail d’intervenants. Ces 
consultations ont favorisé le soutien des intervenants et elles ont permis de constituer un 
ensemble de renseignements essentiels que la Direction a utilisé pour prendre des 
décisions importantes concernant les cellules, les tissus et les organes. Elle a également 
utilisé ces renseignements ultérieurement afin de déterminer la « meilleure façon » de 
réglementer ce domaine. 
 
Dans le cas de la réglementation sur le sang, le même niveau de consultation n’était pas 
nécessaire en raison des travaux de la Commission d’enquête sur l’approvisionnement en 
sang au Canada qui ont fourni de l’information complète sur tous les aspects du système 
d’approvisionnement en sang au pays. 
 
Les consultations, combinées au rapport de la Commission, ont permis à la Direction de 
passer à la prochaine étape de son projet et ont assuré le respect de la Politique de 
réglementation du Conseil du Trésor 
 
Décision d’adopter une approche fondée sur des normes 
 
En 1995, la Direction a répondu à l’intérêt renouvelé de l’ensemble de l’administration 
fédérale pour une approche fondée sur des normes en prenant la décision d’utiliser cette 
dernière pour élaborer une nouvelle réglementation pour le sang et les cellules, les tissus 
et les organes humains destinés à la transplantation.  
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Santé Canada, comme d’autres organismes de réglementation, avait déjà utilisé 
l’approche fondée sur des normes pour élaborer des règlements, mais jamais pour des 
domaines aussi complexes que ceux-là.  
 
Étant donné la complexité du sujet traité, en plus de la mise à l’essai de l’approche fondée 
sur des normes, il aurait été crucial que la Direction détermine et évalue les nombreux 
risques inhérents associés aux deux projets. Toutefois, aucun élément probant démontrant 
que la Direction a rigoureusement examiné et évalué les risques de la gestion de projet 
associés à l’adoption d’une approche fondée sur des normes n’a été trouvé, ce qui a 
entraîné des répercussions sur la gestion de projet globale pour les deux produits 
biologiques. 
 
Les exemples mentionnés dans le reste du rapport ne sont pas exhaustifs, mais ils visent à 
mettre en évidence les principaux secteurs de risques possibles que la Direction devrait 
gérer afin d’accroître l’efficacité des projets à venir qui utilisent l’approche fondée sur 
des normes pour élaborer la réglementation. 
 
Élaboration de plans d’action 
 
Critères de vérification 
 
Des plans d’action devraient être élaborés afin d’atténuer les risques liés à l’élaboration 
de normes et à leur intégration dans le Règlement sur les aliments et drogues.  
 
Calendrier 
 
Il est important d’établir des échéanciers réalistes afin d’éviter de créer des attentes 
déraisonnables et des dépassements de coûts. La réalisation des deux projets a exigé 
beaucoup plus de temps et de ressources que ce qui avait été planifié. La proposition 
comportait un calendrier pour l’élaboration d’une réglementation fondée sur des normes 
concernant les cellules, les tissus et les organes d’environ 16 mois. En fait, ce projet s’est 
étendu sur plusieurs années. De plus, la proposition ne comprenait pas un aspect 
important du projet lié au renvoi des normes dans le règlement, lequel a requis plus de 
temps que prévu initialement. Toutefois, les expériences passées du Ministère en ce qui a 
trait à l’élaboration de règlements montrent également que le temps requis pour cette 
tâche était long.  
 
À l’avenir, si, lors du processus de planification d’un projet semblable il devient clair que 
la réalisation de ce dernier prendra plusieurs années, il faudrait s’assurer entre-temps que 
des mesures soient mises en place pour atténuer les risques possibles pour la santé et la 
sécurité. 
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Gestion du changement  
 
Lorsque des changements importants sont apportés au sein d’une organisation, il est 
essentiel d’expliquer les principaux aspects aux employés qui peuvent être touchés. Cette 
façon de procéder permet de réduire les risques de résistance au changement. 
 
Au départ, la Direction n’a pas donné de directives concernant un aspect important aux 
scientifiques de Santé Canada qui représentaient la Direction auprès du comité technique 
et qui participaient à l’élaboration de nouvelles normes relatives au sang. Des entrevues 
ont révélé que les représentants scientifiques n’avaient pas reçu suffisamment de 
directives sur leur rôle à l’égard du Comité. Plus précisément, leur principale 
préoccupation était la mesure dans laquelle, à titre de responsables de la réglementation, 
ils pouvaient exprimer des réserves ou des désaccords concernant certaines exigences 
devant être incorporées aux normes relatives au sang sans nuire au consensus requis en 
vertu de l’approche fondée sur des normes. 
 
Lorsque la Direction a reconnu le problème, des mesures opportunes ont été prises en 
émettant des directives claires sur le rôle des représentants du comité technique de 
Santé Canada et sur leur obligation de transmettre les points de vue du Ministère à titre 
d’organisme de réglementation du Système canadien d’approvisionnement en sang. 
 
La Direction a donné des présentations à tous les membres du comité technique sur le 
rôle du Ministère en tant qu’organisme de réglementation et sur la façon dont ce dernier 
compte renvoyer, en partie, aux normes dans le règlement. 
 
Exercice sur les leçons retenues  
 
En 2005, la Direction a achevé un exercice sur les leçons retenues relativement à 
l’application de l’approche fondée sur des normes pour la réglementation relative aux 
cellules, aux tissus et aux organes ainsi qu’au sang. Ce document présente des points 
pertinents et des conseils précieux sur l’application de l’approche fondée sur des normes 
pour l’élaboration de la réglementation. C’est pour cette raison que la Direction générale 
des produits de santé et des aliments devrait envisager de diffuser ce document dans 
l’ensemble du Ministère et de le communiquer aux autres organismes de réglementation 
fédéraux. Au moment de la vérification, les leçons retenues n’étaient pas encore 
incorporées au Processus d’élaboration des politiques de la Direction.   
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Mesure et compte rendu des résultats et des répercussions 
 
Critères 
 
Un cadre de la gestion du rendement précisant les exigences de rendement devait être 
élaboré et l’information sur le rendement devrait être transmise régulièrement à la 
gestion. 
 
Élaboration d’un cadre de gestion du rendement 
 
En 1996, peu après avoir décidé d’appliquer l’approche fondée sur des normes pour la 
réglementation relative aux cellules, aux tissus et aux organes, la Direction a élaboré un 
cadre de gestion du rendement comprenant des résultats de haut niveau. Ces derniers 
comprenaient notamment une diminution des risques de transmission de maladie 
découlant d’une transplantation ainsi qu’une disponibilité accrue de tissus et d’organes 
destinés à la transplantation. Ils comprenaient également une meilleure analyse des 
répercussions des transplantations sur la santé, qui serait transmise aux professionnels du 
système de santé dans le but d’améliorer les pratiques et les procédures en matière de 
transplantations. Toutefois, la Direction n’avait pas encore défini ses résultats en termes 
mesurables.  
 
Des entrevues et des études documentaires ont permis de déterminer que la principale 
raison de cette tâche inachevée était l’insuffisance des données sur les transplantations 
effectuées au Canada. Ainsi, au cours des années 1990, selon les directives concernant la 
politique et l’autoévaluation relative à l’approche fondée sur des normes, les ministères 
n’étaient pas tenus d’établir d‘attentes en matière de rendement quantifiables.  
 
Ce n’est qu’en 2004 que le rapport du Comité consultatif externe sur la réglementation 
intelligente a recommandé une approche plus rigoureuse pour mesurer le rendement. 
Cette approche insistait sur le fait que les organismes de réglementation doivent préciser 
les résultats escomptés de la réglementation, la façon dont ils comptent mesurer ces 
résultats ainsi que le moment et la fréquence de la communication des résultats. Le 
rapport du Comité indiquait également que les organismes de réglementation doivent 
mesurer leurs progrès pour ce qui est de l’atteinte des résultats et être prêts à changer leur 
approche, au besoin.  
 
Fait à souligner, la Direction a commencé à renforcer son cadre de gestion du rendement 
pour les cellules, les tissus et les organes dès 2001, puis à élaborer un cadre équivalent 
pour le sang en 2004. Toutefois, au moment de la vérification, les évaluations des 
deux produits biologiques n’étaient pas encore terminées. Par conséquent, la Direction 
n’a pas pu fournir à la gestion de l’information pertinente sur le rendement pour de 
nombreux domaines d’importance.  
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Recommandation 
 
Il est recommandé que la sous-ministre adjointe de la Direction générale des produits de 
santé et des aliments renforce davantage son processus d’élaboration des politiques en 
ce qui a trait à la gestion de projets complexes en vue de l’application de l’approche 
fondée sur des normes, ce qui comprend les exigences suivantes : 

• détermination systématique des risques; 
• élaboration de plans d’action et d’un calendrier raisonnable; 
• officialisation des mesures de gestion du changement;  
• comptes rendus réguliers sur les résultats. 

 
Réponse de la direction 
 
La gestion accepte la recommandation. 
 
La Direction générale des produits de santé et des aliments reconnaît que des projets de 
réglementation complexes présentent des défis spéciaux et que des processus doivent être 
mis en place pour les gérer afin qu’ils puissent continuer de progresser et que leurs 
objectifs demeurent pertinents. Depuis que des projets sur le sang, les cellules, les tissus 
et les organes humains ont été réalisés dans le cadre de réglementation fondé sur des 
normes au milieu des années 1990, de nombreux nouveaux outils et dispositions qui 
appuient le processus de réglementation ont été mis en œuvre, dont bon nombre portent 
sur cette recommandation. 
 
Tout spécialement, mentionnons la création de la Direction des politiques, de la 
planification et des affaires internationales, dont le mandat consiste à assurer la direction 
de l’élaboration et de l’avancement du programme de la DGPSA, et la création du Comité 
directeur de la modernisation des lois et des règlements, qui dirige les travaux de la 
DGPSA sur la modernisation de la Loi sur les aliments et drogues. 
 
Conclusion 
 
Dans l’ensemble, la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques a été 
en mesure d’adopter et de mettre en œuvre l’approche fondée sur des normes pour la 
réglementation de ces deux produits biologiques importants, malgré quelques problèmes 
liés à la façon dont les projets ont été gérés. Il faut reconnaître que la Direction a souscrit 
à une importante initiative pangouvernementale visant à utiliser diverses méthodes 
d’élaboration de règlements.  
 
La Direction reconnaît que plusieurs leçons retenues au cours du cycle des deux projets 
devraient être prises en compte dans le processus d’élaboration des politiques afin de 
faire en sorte que les futurs utilisateurs puissent tirer profit des connaissances de la 
Direction. 
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Annexe 1 – Lignes d’enquête et critères de vérification 
 
Ligne d’enquête Critères 
 
1. Élaboration et mise 

en œuvre de 
règlements 

 
• La décision d’adopter une approche fondée sur des 

normes devrait être documentée et conforme aux 
attentes de la Politique de gestion des projets et de la 
Politique de réglementation du Conseil du Trésor. 

• Des plans d’action devraient être élaborés afin 
d’atténuer les risques déterminés relativement à 
l’élaboration de normes et à leur incorporation dans le 
Règlement sur les aliments et drogues. 

 
 
2. Mesure du 

rendement 

 
• Des plans d’action devraient être élaborés afin 

d’atténuer les risques liés à l’élaboration de normes et à 
leur intégration dans le Règlement sur les aliments et 
drogues. 

• L’information sur le rendement devrait être transmise à 
la gestion. 

 
 
 
 
 


