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APERCU

Le rapport annuel sur le rendement des présentations de drogue de la Direction des produits
biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) refléte une période de cinq exercices
financiers consécutifs (1° avril au 31 mars), soit de 2007-08 4 2011-12. Les statistiques sont
fournies par type de présentation, et montrent le nombre regu, le nombre dans la charge de
travail, le nombre de décisions prises ainsi que le nombre d’approbations. Le rapport décrit
en détail I’approbation de présentations prioritaires et de nouvelles substances actives
pendant I’exercice financier du 1% avril 2011 au 31 mars 2012.

Quoi de neuf

Le rapport annuel est maintenant fond¢ sur I’exercice financier (1 avr — 31 mar)

e Les nouvelles catégories de frais' — recouvrement des coiits- mises en vigueur a
compter du ler avril 2011 ont étés incorporées dans ce rapport.

e Le rendement continuera d’étre mesuré selon les normes de rendement pour la
combinaison de type présentation/catégorie de présentation/statut comme prescrit
dans I’ Annexe 3 de la Ligne directrice Gestions des présentations de drogue.”

e La catégorie de frais « Etiquetage seulement » sera maintenant incluse parmi les
autres catégories de frais. La catégorie de frais « Présentations administrative » est
reprise dans une section séparée.

e Les résultats définitifs des essais de confirmation présentés sous la forme d'un «
SPDN-C »°. sont maintenant inclus dans les figures de SPDN recus, de SPDN dans
la charge de travail et de statistiques de rendement pour les SPDN. Les SPDN-C ne
sont pas inclus dans les statistiques d’approbations de SPDN.

e Les statistiques concernant les« Révision des décisions finales » continueront d’étre
fournies annuellement mais n’apparaitront plus dans les rapports trimestriels.

Informations générales

L’examen des présentations et le processus d’approbation comprennent plusieurs étapes’:
une vérification administrative, une vérification scientifique et réglementaire, et enfin un
examen scientifique approfondi des renseignements fournis. Si la présentation comporte des
lacunes ou n'est pas conforme, le promoteur peut fournir des renseignements supplémentaires
avant qu'une décision finale ne soit prise. Par conséquent, de multiples cycles d'évaluation
peuvent étre nécessaires. Le délai d'approbation d’une présentation peut donc varier selon le
nombre et le type de cycles d’examen requis.

Présentations recues : Le nombre de présentations recues pendant un exercice financier en
employant la date de dépot notée dans le registre central attribuée a la présentation une fois
considérée complete du point de vue administratif par Santé Canada.

! Veuillez consulter Frais a 'égard des médicaments & usage humain et instruments médicaux pour plus de renseignements.
2 Ces normes de rendements ne doivent pas étre confondus avec les normes de rendements « FU Examen 1 répétition 1 »
qui seront employés pour mesurer le rendement dans le but des frais d’utilisateur — recouvrement des colts dans le Rapport
ministériels sur le rendement de Santé Canada.

% Veuillez consulter Ligne directrice : Avis de conformité avec conditions (AC-C) pour plus de renseignements. http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/compli-conform/noccg_accd-fra.php#a3.3

* Veuillez consultez la Ligne directrice Gestions des présentations de drogue pour Elus de renseignements
DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Charge de travail c'est le nombre de présentations en évaluation a un moment donné.
"L'arriéré" est la portion de la charge de travail qui a dépassé les délais prescrits. Le terme
‘Charge de travail’ est souvent utilisé a tort pour décrire la quantité globale de travail regu au
cours d’une période de temps; cette interprétation est souvent source de confusion.

L'approbation est un Avis de conformité (AC) délivré ou délivrable. Un AC d'une
présentation est dit délivrable lorsqu'il est temporairement suspendu, en attente d'une
autorisation de mise en marché, suite a la réglementation sur les brevets ou encore au retrait
du produit de I'annexe F (il passe de médicament sur ordonnance a médicament en vente

libre).

Une décision de cycle d’examen’ est comptabilisée lorsqu’un examen scientifique
approfondi aboutit a une décision d'approbation ou de «non-approbation». Le rendement
cible est déterminé en comparant la durée de ce cycle avec le délai requis pour le type de
présentation. Dans le cas d’une Présentation de Drogue Nouvelle (PDN) Prioritaire, un délai
de 180 jours civils est allou¢ pour le cycle « examen 1 » et 90 jours pour « examen 2 ».
Santé Canada s'est fixé comme objectif de rendement de prendre une décision dans les délais
requis pour 90 % des examens.

Les approbations consécutives a une ""Evaluation de premier Cycle' reflétent les
présentations approuvées sans recourir a des cycles additionnels, que ce soit pour combler les
lacunes relevées dans la présentation, ou résoudre un probléme de non-conformité;et elles
excluent tout nouveau dépdt de présentation®.

Pour de plus amples renseignements, veuillez contactez:

Division des politiques sur les présentations et renseignements
Direction des produits thérapeutiques

Immeuble Finance (#2), LA. #0201A1

101 promenade Tunney’s Pasture

Pr¢ Tunney, Ottawa, Ontario

K1A 0B9

Tél: (613) 957-3123 Téléc.: (613) 941-0825

Courriel : SIPDMAIL@hc-sc.gc.ca

® Le nombre total de « décisions d'examen » peut dépasser le nombre de « cycles d'examen effectués » car il comprend des
annulations/retraits lorsqu’une présentation est en état inactif. Par exemple, un retrait peut étre émis lorsque le promoteur ne répond pas a un
avis de non-conformité dans le temps prescrit. Une décision « Annulé par le promoteur » est comptabilisée comme une décision d’examen
lorsque le promoteur envoi une lettre d'annulation de présentation aprés l'acceptation des matériaux originaux de celle-ci.

6 http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/mgmt-gest/mands_gespd-fra.php#a5.7
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ACRONYMES

Types de présentations

DEC

DINB

DSEPPDN

DSEPSPDN

MDEC

MP

PDN

SPDN

RAPB

RP-PDN

RP-SPDN

Documents

AC

AC-c

AC délivrable (Brevet)

AC délivrable (Rx a VL)

ANC

ADI

ANC retrait

ADI retrait

Demandes d’essai cliniques
Demande d’identification numérique de drogue — produit biologique

Demande de statut d’évaluation prioritaire : présentation de drogue
nouvelle

Demande de statut d’évaluation prioritaire : supplément a une présentation
de drogue nouvelle

Modification a une demande d’essai clinique
Modification nécessitant un préavis — drogue nouvelle
Présentation de drogue nouvelle

Supplément & une présentation de drogue nouvelle
Rapports annuels sur les produits biologiques

Réunion préalable — Présentation de drogue nouvelle

-Réunion préalable — Supplément a une présentation de drogue nouvelle

- Avis de conformité

- Avis de conformité avec conditions

- AC retenu du fait du réglement sur les médicaments brevetés
- AC retenu du fait du retrait du médicament d’'une annexe

- Avis de non-conformité

- Avis d’insuffisance

- Avis de non-conformité lettre de retrait

- Avis d’insuffisance lettre de retrait

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Catégories de frais
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Nouvelle substance active (NSA)*
Cette nouvelle définition de NSA est en
vigueur depuis le 1°" avril 2011

Données cliniques ou non cliniques et
données sur la chimie et la fabrication

Données cliniques ou non cliniques
seulement

Etudes comparatives

Données sur la chimie et la fabrication
seulement

Données publiées seulement

Changement de « drogue sur
ordonnance » a « drogue en vente
libre »

Etiquetage seulement

Présentation administrative
Désinfectants

Demande d'une identification
numérique - normes d'étiquetage

Présentations a I'appui d'une drogue, a I'exclusion d'un
désinfectant, contenant un ingrédient médicinal jamais
approuvé dans une drogue pour la vente au Canada et ne
constituant pas une variante d'un ingrédient médicinal déja
approuvé tel un sel, un ester, un énantiomere, un solvate ou un
polymorphe.

Présentations fondées sur des données cliniques ou non
cliniques et des données sur la chimie et la fabrication d'une
drogue exempte de nouvelle substance active.

Présentations fondées seulement sur des données cliniques ou
non cliniques a I'égard d'une drogue exempte de nouvelle
substance active.

Présentations fondées sur des études comparatives (p. ex.,
données cliniques ou non cliniques, données sur la
biodisponibilité et sur le comportement pharmacocinétique et
pharmacodynamique de la drogue) avec ou sans données sur
la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de nouvelle
substance active.

Présentations fondées seulement sur des données portant sur
la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de nouvelle
substance active.

Présentations fondées seulement sur des données cliniques ou
non cliniques publiées portant sur une drogue exempte de
nouvelle substance active..

Présentations fondées seulement sur des données favorables a
I'appui de la modification ou de la suppression d'un ingrédient
meédicinal répertorié a I'annexe F du Réglement sur les aliments
et drogues (c'est-a-dire, indication identique a une drogue
existante).

Présentations de matériel d'étiquetage (c'est-a-dire, ne
comportant aucune donnée clinique ou non clinique ni de
donnée sur la chimie et la fabrication).

Présentations a I'appui d'un changement du nom du fabricant
ou du produit.

Présentations et demandes comprenant des données a l'appui
d'un désinfectant.

Demandes attestant la conformité a une norme d'étiquetage ou
a une monographie de catégorie IV pour une drogue ne
comportant aucune donnée clinique ou non clinique ni donnée
sur la chimie ou la fabrication.

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la Ligne Directrice - Frais pour I'examen des
présentations et de demandes de drogue http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharmal/fees-

frais/fee frais _guide-fra.php#appl

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Présentation de drogue nouvelle
(PDN)

et

Supplément a une présentation de drogue nouvelle
(SPDN)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Nombre recu par catégorie de frais

Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

PRESENTATIONS RECUES

PDN regues par catégorie de frais (sauf administrative) - DPBTG

Total
18 17
Total Total
15
13
Total
11
= 12 11
(=)
o
s 9
]
2
6
3
o -
2007/ 2008 2008/ 2009 2009/ 2010 2010/2011 2011/2012
14 Etiquetage seulement 0 0 0 0 0
M Désinfectants 0 0 0 0 0
M Etudes comparatives 0 0 0 0 0
M Chimie et fabrication 2 0 0 0 0
i Cliniques ou non-clin seulement 0 0 0 1 0
M Cliniques ou non-clin et C&F 5 5 7 8 8
M Nouvelle substance active* 4 12 6 5 6
Total 11 17 13 14 14
Priorité (sous-ensemble) 2 2 1 2 3
Situations d'urgence PDN 0 0 0

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Nombre regu par

catégorie de frais

SPDN regues par catégorie de frais (sauf administrative) - DPBTG

120 Total
101
100 Total Total
83 82
80
4
g 60
3
2 40
20
01 2007/ 2008 2008/ 2009 2009/ 2010 2010/ 2011 2011/2012
I Etiquetage seulement 2 1 3 4
M Etudes comparatives 1 2 2 5 3
M Chimie et fabrication 44 37 30 50 46
i Cliniques ou non-clin seulement* 30 22 32 40 23
M Cliniques ou non-clin et C&F 8 7 4 3 5
i Données publiées seulement 1
I Rx reclassée a vente libre 0 0 0 0 0
Total 83 70 69 101 82
Priorité (sous-ensemble) 3 2 2 3 1
*SPDN de confirmation 0 0 0 3 0

PDN et SPDN
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Présentation de drogue nouvelle (PDN) — Examen : Charge de travail / Arriéré

Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

CHARGE DE TRAVAIL

25

20

15

10

No. de présentations

PDN : Charge de travail en examen (excluant la catégorie de frais 'administrative')

=4 Non-arriéré B Arriéré

——% Arriéré

100%
Total
20
Total -
17 °
Q
&
Total £
- 50% @
Total 1 ’ g
9 20 &
Total 17
6
- 25%
11
9
6
0% 0% 0% 0% 0%
N o N i %« 0%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 2011-03-31 2012-03-31

Fin de I'exercice financier

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) — Examen : Charge de
travail / Arriéré

70

No. de présentations
w D (O] [e)]
o o o o

N
o

=
o

SPDN : Charge de travail en examen (excluant la catégorie de frais 'administrative')

L=dNon-arriéré s Arriéré =% Arriéré

100%
Total
Total 55 Total
52
>1 Total - 75%
45 Total
41
- 50%
52 >3 51
45
41
F25%
0% 0% 0% 0% 0%
'S “ " - " 0%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 2011-03-31 2012-03-31

Fin de I'exercice financier

Pourcentage

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

CHARGE DE TRAVAIL

Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Charge de travail par catégorie de frais :

Examen

DPBGT - PDN : Charge de travail en examen avec arriérés - par catégorie de frais
(excluant administrative) et par fin de I'exercice financier
2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 | 2011-03-31 2012-03-31
Etudes comparatives
Arriéré
Chimie et fabrication 1
Arriéré
Cliniques ou non-clin seulement 1
Arriéré
Cliniques ou non-clin et C&F 4 6 5 2 9
Arriéré 1 2
Nouvelle substance active 4 7 8 4 5
Arriéré 1 3
Total 9 13 13 6 15
Non-arriéré 8 12 8 6 15
Arriéré 1 1 5
% Arriéré 11% 8% 38%
Priorité (sous-ensemble) 1 1 1
Non-arriéré 1 1 1
Arriéré

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Charge de travail par

catégorie de frais : Examen

DPBGT - SPDN : Charge de travail en examen avec arriérés - par catégorie de frais
(excluant administrative) et par fin de I'exercice financier
2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 [ 2011-03-31 2012-03-31
Etudes comparatives 1 3 2 1
Arriéré
Chimie et fabrication 18 14 11 17 24
Arriéré 1
Cliniques ou non-clin seulement 21 16 24 35 18
Arriéré
Cliniques ou non-clin et C&F 7 7 1 2 3
Arriéré
Total 47 37 39 56 46
Non-arriéré a7 37 38 56 46
Arriéré 1
% Arriéré 3%
Priorité (sous-ensemble) 2 2 1 3
Non-arriéré 2 2 1 3
Arriéré
*SPDN-C (de confirmation) 1
Arriéré

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1 avril 2011 — 31 mars 2012




Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

APPROBATIONS

Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Nombre d’approbations par catégorie de

frais; par type d’AC

PDN : Approbations par catégorie de frais (sauf administrative)
16 TOTAL
14

. 14— ToTAL

% 12 TOTAL

< 12 TOTAL 11

= 10

° 10

3 8

o)

~‘q-) 8

=2

3 6

@]

< —

o 4 =

o

Z —

2 4
3
0 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012

Nouvelle substance active * 5 5 7 7 4
Chimie et fabrication 2
Cliniques ou non cliniques et C&F 7 3 4 7 4
TOTAL 12 10 11 14 8
Avis de conformité 11 9 11 14 7
AC avec conditions 1 1 1
Priorité (sous-ensemble) 4 2 2 1

PDN : Délai d’approbation

—_
(=]

No. d'AC délivrés ou délivrables

PDN - Délai d*approbation (de la date de réception a la date ou I'AC a été émis) - DPBTG
excluant 'étiquetage’ et 'administrative'
1800 - -
PRIORITE PDN NON-PRIORITE PDN TOTALPDN Nouvelles substances
14 14 actives
1500
12
11
1200 10
2
= 8
@ 900
=}
o
3
600
4 o 81
* 400 406 5
260
300 1210, 1
1
0
O Tor-Tos- | 05| 10-| 11 07- | 08-| 09- | 10- | 11- 07- | 08-| 09- | 10-| 11- 07-| 08-| 09-| 10-| 11-
08 | 09 | 10| 11 | 12 08 | 09| 10| 11 | 12 08 | 09| 10| 11| 12 08| 09| 10| 11/ 12
Nombre | 4 | 2 | 2 | 0| 1 8 | 8| 9147 1210|1114/ 8 s 5|11 7] 4
- Max 214 | 461 | 278 491 662 | 706 | 748 |1444| 819 662 | 706 | 748 |1444| 819 662| 706 | 531 784 | 491
= Min 200 | 215 | 241 491 276 | 346 | 308 | 225 | 350 200 215 | 241 225|350 208 215 241| 336 356
=¥=Meédiane | 210 | 338 | 260 491 351|400 | 489 | 431358 312 400 | 406 | 431 386 276 | 358 | 343| 569 | 445
@ Moyenne| 208 | 338 | 260 491 385 | 457 | 473 | 543 | 446 326| 433 | 434 543 | 452 340 418|372 572 434
Exercice financier d'approbation (1 avr - 31 mar)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
PDN et SPDN

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Nombre d’approbations
par catégorie de frais; par type d’AC

SPDN : Approbations par catégorie de frais
(excluantadministrative et SPDN-études de confirmation)
100
. TOTAL TOTAL
= TOTAL ha 79
s 75 -0 TOTAL
= ' 66 TOTAL
3 60
]
o
8 50
=
>
=]
Q
< 25
o
S
zZ
0 - =
2007-2008 | 2008-2009 | 2009-2010 | 2010-2011 | 2011-2012
HEtiquetage seulement 2 1 3 2
H Ftudes comparatives 1 1 4 3
@ Chimie et fabrication 50 41 32 33 36
H Cliniques ou non cliniques seulement 12 24 22 18 36
M Cliniques ou non cliniques et C&F 8 6 10 2 2
TOTAL 70 74 66 60 79
Priorité (sous-ensemble) 3 3 1 4
Avis de conformité 70 73 65 60 79
AC avec conditions 1 1

SPDN : Délai d’approbation

SPDN - Délai d'approbation (de la date de réception a la date ou I'AC a été émis) - DPBTG
excluant 'étiquetage’, 'administrative' et SPDN-études de confirmation
1200 90
PRIORITE SPDN NON-PRIORITE SPDN TOTAL SPDN
77 | 80
73
70 g9 0 2 .
2
900 —65——
62
56 57 - 602
[
2
2 508
3 600 | 3
2 3
2 5
=] @
kel
300
<
" [ o5 312 o7 312 g
1Eg zio 224 &1 280 231 228 280 230 227 202
. 10
3 3 1 |
0+ - - 0
07-08/08-09/09-10|10-11 | 11-12 07-08|08-09/ 09-10| 10-11 | 11-12 07-08| 08-09| 09-10] 10-11| 11-12
Nombre | 0 3 3 1 4 70 | 69 | 62 | 56 | 73 70 | 72| 65 | 571 | 77
- Max 507 | 251 | 224 | 393 928 | 910 | 855 | 743 | 738 928 | 910 | 855 | 743 | 738
= Min 199 | 199 | 224 | 208 26 | 18 | 21 | 52 | 72 26 | 18 | 21 | 52 | 72
=¥—Meédiane 199 | 210 | 224 | 211 230 | 231 | 285 | 228 | 312 230 | 230 | 277 | 227 | 312
¢ Moyenne 302 | 220 | 224 | 256 260 | 263 | 303 | 262 | 296 260 | 264 | 299 | 262 | 294
Exrcice financier d'approbation (1 avr - 31 mar)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1" avril 2011 — 31 mars 2012
PDN et SPDN Page 15



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPBTG exercice financier

2011-2012

Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPBTG

Exercice financier 2011-2012
(1*" avril 2011 au 31 mars 2012)

Marque déposée (Ingrédient(s) actif(s)) —
Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC)

Date
d’approbation

ARZERRA (ofatumumab) - est indiqué pour
le traitement de la leucémie lymphoide
chronique (LLC) chez les patients réfractaires
a la fludarabine et a 'alemtuzumab.

NSA

GlaxoSmithKline

Inc.

21-janvier-
11

9-mars-12

BENLYSTA (belimumab) - est indiqué en
appoint au traitement standard pour réduire
l'activité pathologique chez les patients
adultes atteints de lupus érythémateux
disséminé (LED) évolutif avec expression
d’autoanticorps.

NSA

GlaxoSmithKline

Inc.

15-juillet-10

6-juillet-11

RUBY-FILL (chlorure de rubidium rb 82) -
est indiqué comme accessoire a la
tomographie par émission de positrons pour
I'imagerie du myocarde, lors de I'évaluation
de perfusion myocardique régionale chez les
patients adultes, afin d'aider au diagnostic ou
a I'évaluation de maladies coronariennes
connues ou suspectées.

PRIORITE-
NSA

Jubilant

Draximage Inc.

17-mai-10

20-
septembre-
11

YERVOQY (ipilimumab) - est indiqué dans le
traitement du mélanome non résécable ou
métastatique chez les patients qui n’ont pas
répondu ou qui présentent une intolérance a
d’autres traitements systémiques ayant été
administrés contre la maladie au stade
avance.

NSA

Bristol Myers

Squibb

13-octobre-
10

1-février-12

7 La date RC est la date ou la présentation est regue et considérée compléte sur le plan administratif par Santé Canada.

1" avril 2011 — 31 mars 2012
Page 16
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PDN et SPDN




Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

Approbations de présentations prioritaires — DPBTG — exercice financier 2011-2012

Approbations de présentations prioritaires —- DPBTG

Exercice financier 2011-2012
(1°" avril 2011 — 31 mars 2012)

Marque déposée (Ingrédient(s) actif(s)) —
Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC?)

Date
d’approbation

BOTOX (botulinum toxin type A) - est indiqué :
Hyperactivité neurogéne du détrusor
associée a une affection neurologique : pour
le traitement de I'incontinence urinaire causée
par I'hyperactivité neurogene du détrusor
attribuable a une vessie neurogéne associée a la
sclérose en plaques ou a une Iésion du rachis
cervical inférieur chez I'adulte qui ne répond pas
de facon satisfaisante ou qui est intolérant aux
médicaments anticholinergiques.

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Allergan Inc.

23-
novembre-
10

21-
décembre-
11

LUCENTIS (ranibizumab) - est indiqué

pour le traitement de la déficience visuelle
due a un oedéme maculaire secondaire a
une occlusion veineuse rétinienne (OVR).

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Novartis
Pharmaceuti
cals Canada

Inc.

29-
décembre-
10

25-juillet-11

REMICADE (infliximab) - est indiqué : pour la
réduction des signes et des symptdmes, ainsi
que pour l'induction et le maintien de la
rémission clinique et I'induction de la guérison de
la muqueuse, chez les enfants atteints de colite
ulcéreuse modérément a séverement active dont
la réponse au traitement standard (c.-a-d.
aminosalicylate et(ou) corticostéroide et(ou)
immunosuppresseur) n'est pas satisfaisante.
L’efficacité et I'innocuité de REMICADE® n’ont
pas été établies chez les enfants de moins de 6
ans.

PRIORITE-
CLIN -
SEULEMENT

Janssen Inc

31-janvier-
11

31-aolt-11

RITUXAN (rituximab) - en association aux
glucocorticoides, est indiqué chez les
adultes comme traitement d’induction de la
rémission de la granulomatose avec
polyangéite (GPA, aussi connue sous le
nom de granulomatose de Wegener) et la
polyangéite microscopique (PAM) actives et
graves.

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Hoffmann La
Roche
Limited

17-mai-11

12-
décembre-
11

RUBY-FILL (chlorure de rubidium rb 82) -
est indiqué comme accessoire a la
tomographie par émission de positrons pour
I'imagerie du myocarde, lors de I'évaluation
de perfusion myocardique régionale chez
les patients adultes, afin da'ider au
diagnostic ou a I'évaluation de maladies
coronariennes connues ou suspectées.

PRIORITE-
NSA

Jubilant
Draximage
Inc.

17-mai-10

20-
septembre-
11

% La date RC est la date ou la présentation est regue et considérée compléte sur le plan administratif par Santé Canada.

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1 avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DECISIONS DE CYCLE D’EXAMEN

Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Décisions d’examen

100%

90%

80%

70%

60%

50%

% du total

40%

30%

20%

10%

0%

PDN - Décisions d'examen

pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen

2007-2008  2008-2009  2009-2010  2010-2011  2011-2012
Année (de la date de décision)

Décisi .
B Avis d'insuffisance (ADI)

1 Avis d'admissibilité AC-c

H Avis de Non-conformité (ANC)

4 Annulé par la compagnie (apés
l'acceptation aux fins de
I'évaluation)

B Retrait - aucune réponse au
ADI/ANC

B ADI/ANC retrait

M Approbation* (plus d'un cycle
d'examen)

¥ Approbation* (au premier cycle
d'examen)

PDN — Cycles d’examen effectués : RENDEMENT

Cycles effectués pour toutesles catégories de frais de PDN excluant 'administrative' et pour tous les genres d'examens
il Cible dépassé b Achevé: 0-7 Jours  kewd Achevé: 1semaine +  =i=9% Cible achevé
100% 100%
25 100%
Tota Total
22
20
- 75%
3 Total
g 15
g 15 g
[V ©
%) 3 “-:'
3 - 50% g
£ e
g 2
310 8
©
-]
2
r 25%
5
0 0%
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Exercice financier (1 avr - 31 mar)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DECISIONS DE CYCLE D’EXAMEN

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Décisions d’examen

100%

90%

80%

70%

60%

50%

%du total

40%

30%

20%

10%

0%

2007-2008

SPDN - Décisions d'examen
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examens

2008-2009

2009-2010

2011-2012

2010-2011

Année (de la date de décision)

Décision provisoire
B Avis d'insuffisance (ADI)

I Avis d'admissibilité¢ AC-c

B Avis de Non-conformité (ANC)

Décision finale
' Annulé par la compagnie (apres
l'acceptation aux fins de
I'évaluation)
H Retrait - aucune réponse au
ADI/ANC

® ADI/ANC retrait

X Approbation* (plus d'un cycle
d'examen)

8 Approbation* (au premier cycle
d'examen)

SPDN - Cycles d’examen effectués : RENDEMENT

Cycles effectués pour toutesles catégories de frais de SPDN excluant 'administrative' et pour tous les genres d'examens

i Cible dépassé

il Achevé: 0-7 Jours

L.dAchevé: 1 semaine +

=i=9% Cible achevé

Exercice financier (1 avr - 31 mar)

Total
100 97% 95% Total #100% 100%
) 83
89% o
Total
78 Total
° 34
0,
L5 ” 75%
$ . 27
o
£ 32 o
© &
2 =
§ 50 50% @
: 3
(>I<) a
o
S
2
25 25%
0 0%
20072008 20082009  2009-2010 20102011 20112012

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Décisions d’examen préliminaire

Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DECISIONS DE CYCLE D’EXAMEN PRELIMINAIRE

100%

90%

80%

70%

60%

50%

% du total

40%

30%

20%

10%

0%

PDN - Décisions d'examen préliminaire

pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen préliminaire

i

2007-2008  2008-2009  2009-2010 2010-2011 2011-2012

Année (de la date de décision)

B Avis d'insuffisance -
examen préliminaire

4 Annulé par la
compagnie (lors de
I'examen préliminaire)

B Lettre de rejet

M Accepté pour examen 2
(ANC)

H Accepté pour examen 1
(ADI)

B Accepté pour examen 1
i-1

PDN - Cycles d’examen préliminaire effectué : RENDEMENT

35

30

25

20

15

10

No. d'examens préliminaires effectués

Cycles effectués pour toutes les catégories de frais de SPDN excluant 'administrative' et pour tous les genres d'examens

& Cible dépassé

Eead Achevé: 0-7 Jours ki Achevé: 1 semaine +

=& % Cible achevé

100% 100%
94% 94% 100%
89% Total
29
Total
26
5 - 75%
7 Total
Total %
18 b=
- 50% g
5
o
a
- 25%
T 0%

2007-2008

2008-2009 2009-2010

2010-2011

Exercice financier (1 avr - 31 mar)

2011-2012

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DECISIONS DE CYCLE D’EXAMEN PRELIMINAIRE

Supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Décisions d’examen
préliminaire

SPDN - Décisions d'examen préliminaire
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen préliminaire
0, .
100% i Avis d'insuffisance -
examen préliminaire
90% -
80% - U Annuléparla
compagnie (lors de
0% I'examen préliminaire)
6 -
. B Lettrede rejet
= 60% -
2
= o | .
= 50% 4 Acceptépourexamen 2
B (ANC)
. .
H Acceptépourexamen 1
0, 4
30% . (ADI)
20% -
. B Acceptépourexamen 1
10% - . il
0% -
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Année (de la date de décision)

SPDN - Cycles d’examen préliminaire effectué : RENDEMENT

Cycles és pour toutes les égories de frais de SPDN et SPDN-Cexcluant 'administrative', et pour tous les genres d'examens
il Cible dépassé bl Achevé: 0-7 Jours  kewd Achevé: 1semaine +  =#=% Cible achevé
140 o o % 98% 98% o % 100%
100% ——ti— ——— ?
Total

120 116
Y Total
1 102 Total L 759
é 100 Total 96
% Total 90 48
= 81 23 &
£ 80 £
£ 55 2
= 3 - s0% O
o 33 3
o 60 &
c
o
£
2
9 40
° r25%
o
2

20
0 T T T T 0%
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Execice financier (1 avr - 31 mar)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1" avril 2011 — 31 mars 2012
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Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions finales — Présentation de drogue nouvelle (PDN

et SPDN)

PDN & SPDN
Demandes de révision de décisions finales par I'année de la demande

L'année de la demande de révision de décisions

Décision faisant ['objet de 07-08 | 08-09 | 09-10 | 1011 | 12-12 | 11-12
la demande de révision
PDN Total ool o | 0] 0] O
SPDN Total 0 0 0 0 0 0

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

PDN et SPDN

1" avril 2011 — 31 mars 2012

Page 22



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DEMANDES DE STATUT D’EVALUATION PRIORITAIRE (pour PDN et SPDN)

Demandes de statut d’évaluation prioritaire recues

14
Total
12
g
E 12
kS
S s 10
'g 5 Total Total
E® Total 8 8
33 8 7 ’ [
o S Total 5
T w0 6 2
g p 6 2
=]
8 1 =T 3
v
3 4 2
3
0
2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
1 DSEP-SPDN CLIN/C&F 1 2
4 DSEP-PDN NSA 1 1
M DSEP-PDN CLIN/C&F 1 1
LIDSEP-PDN CLIN SEULEMENT 3 5 3
d DSEP-SPDN CLIN SEULEMENT: 5 3 2 5 4
Total 8 12 8

Demandes de statut d’évaluation prioritaire - Décisions rendues

[ REFUSE - DSEP-PDN B REFUSE - DSEP-SPDN  kd ACCORDE - DSEP-PDN ACCORDE - DSEP-SPDN
14
12

g
2 10
<
g
£ s
g

6
3 3
]
2

4 2

2 6
2
2 I 2
1
0 - T T T 1
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Année (de la date de décision)
r . er .
DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue : 17 avril — 31 mars 2012

PDN et SPDN Page 23



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DEMANDES DE STATUT D’EVALUATION PRIORITAIRE (pour PDN et SPDN)

Demandes de statut d’évaluation prioritaire - RENDEMENT

No.de demandes de statut d'évaluation prioritaire

16

14

12

10

Demandes de status d'évaluation prioritaire - Rendement
(DSEP-PDN et DSEP-SPDN)

= Cible manqué = Cible achevé == Cible achevé
100% 100% 100% 100% 100%
14

75%
[}
g
c
50% ¢
8 S
7 g

6
S 25%
T T 0%
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012

Année (deladate de décision)

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions — Demandes de statut d’évaluation prioritaire

(pour PDN et SPDN)

Demandes de statut d'évaluation prioritaire (pour PDN et SPDN)

L'année de la demande de révision de décisions

07-08 | 08-09 | 09-10 | 10-11 | 11-12

Total 0 0 0 0 0
DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue : 1¥ avril — 31 mars 2012
PDN et SPDN Page 24



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

Modification nécessitant un préavis (Mp)

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
Modification nécessitant un preéavis (MP) Page 25



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

MODIFICATION NECESSITANT UN PREAVIS® *°

Nombre recu - Modification nécessitant un préavis (MP)

MP présentations regues - DPBTG
600 Total
548
-I;o_fil Total
500 470 456 Total
Total 426
400
a
=
2 300
]
2
200
100
0
2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
i Innocuité (90) 68 82 87 91 103
H nnocuité (120) 4 19 23
M Qualité (90) 318 466 379 346 300
Total 386 548 470 456 426

? Les lignes directrices Changements survenus aprés l'avis de conformité (AC) sont entrées en
vigueur le 30 septembre, 2009.
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/postnoc_change_apresac/noc_pn_framework_ac_sa_cadre-fra.php

' La nouvelle ligne directrice intitulée Changements & la qualité survenus aprés l'avis de conformité

(AC) concernant les produits pharmaceutiques a usage humain, est entrée en vigueur le 17 octobre
2011.
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CHARGE DE TRAVAIL

Modification nécessitant un préavis (MP) - INNOCUITE : Charge de travail en examen
avec arriéré

MP : Innocuité : Charge de travail en examen avec arriérés
=4 Non-arriéré B Arriéré =% Arriéré
40 100%
30 Total 75%
25 Total
. s ] 2 :
= Total Total g
320 17 22 18 22 50% @
o 5
2 s 3] 8
14 =
Ttal 0,
10 18% |u(;d| s 25%
0% 0%
0 : " : BN 0%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 2011-03-31 2012-03-31
Fin de I'exercice financier

Modification nécessitant un préavis (MP) - QUALITE : Charge de travail en examen
avec arriéré

MP : Qualité : Charge de travail en examen avec arriérés
=4 Non-arriéré B Arriéré =% Arriéré
100 Total 100%
88
g
Total
75 69 75%
E=3=4 Total

57 o
s g
g 50 86 50% @
S 5
z Total 66 Total &

30 30

57
25 25%
30 30
4%
0% ) 0% 0%
0 L T = T T - a O%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 2011-03-31 2012-03-31
Fin de I'exercice financier

Post-Notice of Compliance (NOC) Changes Guidance Documents became effective as of September 30, 2009.
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/postnoc_change_apresac/noc_postnotice_ac_apresavis_change-eng.php
Post-Notice of Compliance (NOC) Changes - Quality Guidance Appendix 1 for Human Pharmaceuticals became effective October 17,
2011.
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CHARGE DE TRAVAIL

Modification nécessitant un préavis (MP) - INNOCUITE - Charge de travail par

catégorie : Examen

DPBTG - MP - Innocuité : Charge de travail en examen a la fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 | 2011-03-31 | 2012-03-31
INNOCUITE- 90 jours 17 6 24 15 20
Arriéré 3 3 3
INNOCUITE - 120 jours 1 3 2
Total 17 6 25 18 22
Non-arriéré 14 6 22 15 22
Arriéré 3 3 3
% Arriéré 18% 12% 17%

Modification nécessitant un préavis (MP) - QUALITE - Charge de travail par catégorie :

Examen

DPBTG - MP - Qualité : Charge de travail en examen avec arriérés a la fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 | 2011-03-31 | 2012-03-31
QUALITE- 90 jours 30 88 69 57 30
Arriéré 2 3
Total 30 88 69 57 30
Non-arriéré 30 86 66 57 30
Arriéré 2 3
% Arriéré 2% 4%

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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RENDEMENT

Examens effectués par catégorie - Modification nécessitant

un préavis (MP)

MP - Examens effectués par catégorie - DPBTG

[ Cible dépassé i Achevé:0-7 Jours L.dAchevé:1 semaine + ===% Cible achevé

Total 4 Total

400
w
& 300
£
©
x
K}
°
S 200
2
Total Total
Total Total 92 99
100 T Total

Total Total
Total Total Total

0 0 2

2007-2008
2010-2011 8 &

2009-2010
2011-2012
2007-2008
2008-2009
2009-2010

2010-2011

MP-Innocuité (90) MP-Innocuité (120)

Exercice financier (1 avr - 31 mar)

100% 100%
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90%
88% 86% Total
80% 407

MP-Qualité (90)

75%

50%
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25%

0%
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Examens préliminaires effectués par catégorie - Modificatio
(MP)

n nécessitant un préavis

MP - Examens préliminaires effectués par catégorie - DPBTG

Exercice financier (1 avr - 31 mar)
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Documents de décisions par catégorie- Modification nécessitant un préavis (MP)

MP - Qualité (90)

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 343 405 368 330 315
Avis de non-satisfaction 1 0 17 26 27
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 1 0 3 5
Annulé par la compagnie 3 11 11 9 7
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 3 1 10 15 7

MP - Innocuité (90)

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 61 83 66 89 98
Avis de non-satisfaction 2 2 1 0 0
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 1 0 3 5
Annulé par la compagnie 0 3 1 7 4
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 0 2

MP - Innocuité (120)

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 0 0 2 13 25
Avis de non-satisfaction 0 0 0 1 0
Lettre de rejet & I'examen préliminaire 0 0 0 0 3
Avis dinsuffisance lors de I'examen préliminaire 0 0 0 0 1

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions — Modification nécessitant un préavis

MP
L'année de la demande de révision de décisions
07-08 | 08-09 | 09-10 | 10-11 | 11-12
Total 0 0 0 0 0

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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Présentation administrative

Présentations a I'appui d'un changement
du nom du fabricant ou du produit

DPBTG Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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Présentations ‘Administratives’ nécessitant un examen par DPBTG

(*tel qu’un changement de nom du produit ot un examen a été nécessaire)

Présentations ‘Administratives’ regues (nécessitant un examen par DPBTG)

DPBTG : Présentations administratives recues par type de présentation

80 TOTAL
69
70
60
50
s
O
o
S 40
z
30
20
10
2 1
0 — :
2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
i DINB Administrative 2 0 2 0 17
M PDN Administrative 0 0 2 3 12
I SPDN Administrative 0 0 0 0 1
M MP Administrative 0 1 0 8 39
TOTAL 2 1 4 11 69

Approbations de présentations ‘Administratives’ (DPBTG)

Approbations de présentations ‘administratives’ (DPBTG) par type de présentation

TOTAL
13
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2 TOTAL
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Présentations administratives recues par type de présentation (DPPR)

Présentations administratives : Traitées par DPPR

Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

(Modification du nom du produit ou du fabricant)

Présentations administrative s regues - traitées par DPPR
modifications du nom du produit et fabricant (pharmaceutiques et biologiques )
1000 Total
860 Total
799
800 Total
692
600 Total
456 Total
384
400
200 | | |
0 2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
HDINA 137 138 120 117 103
“DINB 1 1 5 5
“DIND 10 26 19 42 23
“CPA 9
“PDN 124 84 226 267 144
ESPDN 4 4 13 20 7
YPADN 137 110 426 246 194
“SPADN 14 3 11 10 19
“mp 29 18 45 92 188
Total 456 384 860 799 692

Nombre d’approbation de présentations administratives pour PDN, SPDN, PADN et

SPADN
Présentations administratives-modifications du nom du produit ou du fabricant : Nombre d'approbations
(produits pharmaceutiques et biologiques traités par DPPR ) - par type de présentation
700 Total
622
Total
600 554
8
§ 500 209
:% Total
b= 400 267 389
o
£
>
T 300 151
=]
Q
<
o 200
)
Z
100
0 —— -
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2011-2012
H“PDN 116 85 209 151
EMSPDN 4 2 13 9
HEPADN 106 130 389 211
ESPADN 9 8 11 18
Total 235 225 622 389
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Demandes d’essais cliniques et
modifications

(DEC et MDEC)
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DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE

Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

Demandes d’essais cliniques (DEC) regues

DEC regues par phase (cible de 30 jours)
400
Total
350 337
Total Total
290 Total
300 269 Total 282
254
g o
g 7
Q
4 200 101
> 115
S 102 95
150 —
100
50
0 16 v 4 28
2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
M Phase 1 39 38 30 25 39
1 Phase 2 115 102 95 101 127
M Phase 3 120 117 105 128 138
M Phase Autre 16 12 24 28 33
Total 290 269 254 282 337

Documents de décisions - Demandes d’essais cliniques (DEC)

DEC (cible de 30 jours)

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 257 245 233 272 299
Annulé par la compagnie 13 16 17 8 22
Lettre de non-objection 3 1 0 3 2
Lettre de refus 0 1 1 0 0
Lettre de rejet 1 3 0 1 1

Rendement : DEC - Nombre d’examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours

DEC - Nombre d'examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours
i Cible manqué L Cible achevé «lil=% Cible achevé
99% 100% 98% 100% 100%
350 T L e = ud 100%
300 ——
- 75%
8 250 1 7
=]
g
()]
@ 200 — &
2 €
g - 50% 9
§ 150 296 312 3
3 273 274 &
o 240
o
100 —
= - 25%
50 —
0 4 1 4 1 0%
2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Année (de la date d'échéance)

1 avril 2011 — 31 mars 2012
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MODIFICATIONS A UNE DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE

Modifications a une demande d’essai clinique (MDEC) regues

MDEC regues par phase (cible de 30 jours)
600
Total Total
500 ‘Zostgl 489 'Zo;gl 477
ot
400 384 42 |
o
w
g |4z 158 178 160 20z
3 300 —— N I
] 129
2
200 — —
220 233 225 212
100 — 197 —
0 . T | 29— | —o7T I 26 .
2007/2008 2008/2009 2009/2010 2010/2011 2011/2012
M Phase 1 48 51 56 42 37
L Phase 2 129 158 178 160 202
i Phase 3 197 220 233 225 212
M Phase Autre 10 21 22 21 26
Total 384 450 489 448 477

Modifications a une demande d’essai clinique (MDEC) - Documents de décisions

MDEC (cible de 30 jours)

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 376 430 474 433 475
Annulé par la compagnie 5 8 12 6 5
Lettre de non-objection 2 0 0 2 3
Lettre de rejet 1 0 1 6 0

Rendement : MDEC - Nombre d’examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours

MDEC - Nombre d'examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours
&= Cible manqué =i Cible achevé =% Cible achevé
500 - 1ad 100%
98% 99% 100% 100% 100%

400 —
® - 75%
O
p=}
g ®
£ 300 — 2
2 | s0% 5
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% 200 —— 390 | o
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= - 25%

100 —

0 === T % T 2 T 2 T T 0%
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Année (deladate d'échéance)
I3 . er .
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Demande d’identification numérique de drogue
DINB

Produits biologiques

DPBTG — Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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DINB : demande d’identification numérique de drogue —
Produits biologiques

DINB Recues
DINB regues par catégorie de frais
80
70
60 Total Total
52 51
50 | 1
E Total H Total
(=] 38
P 40 38
-]
-}
2
30
20
Total
10
10
‘ 10 ‘
0
2007/ 2008 2008/ 2009 2009/ 2010 2010/ 2011 2011/ 2012
M Cliniques ou non-clin seulement 1
K Chimie et fabrication 10
M Etiquetage seulement 4 11 2 6
MFormule et données justificatives 34 41 49 31
Total 38 52 51 38 10

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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CHARGE DE TRAVAIL EN EXAMEN

Examen : Charge de travail / Arriéré - DINB
DINB - Charge de travail en examen
ANon-arriéré B Arriéré =% Arriéré
25 100%
Total
20
20
Total 20 - 75%
16
2 15 16 %
Q -
o - 50% @
° Total =
S 3
2 10 9 a
Total
6 9 Total
5 - 25%
5 6
5
0,
0% 0% o 0% X
0 = a S o & 0%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 2011-03-31 2012-03-31
Fin de I'exercice financier

Examen : Charge de travail par catégorie - DINB

DPBGT - DINB : Charge de travail en examen avec arriérés - par catégorie de frais
(excluant administrative) et par fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 | 2011-03-31 | 2012-03-31
FORMULE 5
Arriéré
Formule et données justificatives 6 9 16 15 1
Arriéré
Chimie et fabrication 4
Arriéré
Total 6 9 16 20 5
Non-arriéré 6 9 16 20 5
Arriéré
% Arriéré

Demande d’identification numérique de drogue - DINB
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CHARGE DE TRAVAIL EN EXAMEN PRELIMINAIRE

Examen préliminaire : Charge de travail / Arriéré - DINB

DINB - Charge de travail en examen préliminaire
~ANon-arriéré = Arriéré ——% Arriéré
5 100%
4
75%
g’ ¥
Q -
o Total 50% b
© 2
) 2 S
z 2 &
2
Total Total
1 1 25%
1
1 Total Total
1 0 0
0% 0% 0% 0% 0%
0 & A A ok & 0%
2008-03-31 2009-03-31 2010-03-31 20119)3-31 2012%3-31
Fin de I'exercice financier

Examen préliminaire : Charge de travail par catégorie - DINB

DPBGT - DINB : Charge de travail en tri avec arriérés - par catégorie de frais
(excluant administrative) et par fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2008-03-31 | 2009-03-31 | 2010-03-31 | 2011-03-31 | 2012-03-31
FORMULE
Arriéré
Formule et données justificatives 1 1
Arriéré
Cliniques ou non-clin et C&F 1 1
Arriéré
Chimie et fabrication
Arriéré
Total 1
Non-arriéré 1 1 2
Arriéré
% Arriéré

1% avril 2011 — 31 mars 2012
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DOCUMENTS DE DECISIONS

Documents de décision par catégorie - DINB

DINB - Formule

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 3 12 0 1 5
Avs d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 0 0 0 4 0
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 1 0 0 0 0
Avs dinsuffisance 0 2 0 0 0
DINB - Formule et données justificatives

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 35 30 34 33 9

Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 0 0 0 0 3

Avis de non-satisfaction 0 0 4 0 0

Avis d'insuffisance 0 1 0 1 1
Letter de retrait suite & un avis d'insuffisance 0 1 0 0 1
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 0 1 0 0
Lettre de refus 0 1 0 0 0

Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 5 0
DINB - Clin seulement

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 0 0 0 0 1
DINB - C&F seulement

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Lettre de non-objection 0 0 0 0 2

Avis d'insuffisance 0 0 0 0 1

Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 0 0 0 0 6
Annulé par la compagnie 0 0 0 0 2
DINB - Administrative

GENRE DE DOCUMENT 2007-2008 2008-2009 2009-2010 2010-2011 2011-2012
Formulaire de notification / DIN émis 1 0 2 0 6

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révision de décisions finales — DINB

DINB
L'année de la demande de révision de décisions
07-08 | 08-09 | 09-10 10-11 11-12
Total 0 0 0 0 0
DPBTG — Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
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RENDEMENT

Examens effectués : RENDEMENT - DINB

DINB - Examens effectués
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Exercice financier (1 avr - 31 mar)

Examens préliminaires effectués : RENDEMENT - DINB

DINB - Examens préliminaires effectués
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Exercice financier (1 avr - 31 mar)
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Rapports annuels sur un produit biologique (RAPB)*

Rapports annuels sur un produit biologique (RAPB) recus

RAPB : Rapports annuels sur un produit biologique regus
300
TOTAL
TOTAL 248
250 238 _
TOTAL
200 185
w
3
O
o 150
]
2
100
50
0
2009/2010 2010/2011 2011/2012
¥ Radi -
Radl(?phalrmacel,l.thues et 69 110 131
biothérapeutiques
i Biologiques 55 23 0
i Sang et tissus 59 60 63
M Vaccins 2 45 54
TOTAL 185 238 248

" Les rapports annuels sur un produit biologique (RAPB) sont des rapports obligatoires qui devraient étre
soumis par les fabricants de toutes les drogues visées a I’annexe D (produits biologiques). Ces rapports
présentent de I’information sur la production des lots de substances médicamenteuses et des produits
pharmaceutiques, y compris la mise a I’épreuve et les résultats apparentés, les motifs de tout rappel et les
mesures correctives apportées ainsi que toute autre information pertinente sur les lots commercialisés.

DPBTG — Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
Rapports annuels sur un produit biologique Page 43



Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques — 29 mai 2012

DPBTG — Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2011 — 31 mars 2012
Page 44



	APERÇU
	Quoi de neuf
	Informations générales

	ACRONYMES
	Types de présentations
	Documents
	Catégories de frais

	PDN et SPDN
	PRÉSENTATIONS REÇUES
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Nombre reçu par catégorie de frais
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Nombre reçu par catégorie de frais

	CHARGE DE TRAVAIL
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) – Examen : Charge de travail / Arriéré
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) – Examen : Charge de travail / Arriéré
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Charge de travail par catégorie de frais : Examen
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Charge de travail par catégorie de frais : Examen

	APPROBATIONS
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Nombre d’approbations par catégorie de frais; par type d’AC
	PDN : Délai d’approbation
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Nombre d’approbations par catégorie de frais; par type d’AC
	SPDN : Délai d’approbation

	Approbations de nouvelles substances actives
	Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPBTG exercice financier 2011-2012
	Approbations de présentations prioritaires – DPBTG – exercice financier 2011-2012

	DÉCISIONS DE CYCLE D’EXAMEN
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Décisions d’examen
	PDN – Cycles d’examen effectués : RENDEMENT
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Décisions d’examen
	SPDN – Cycles d’examen effectués : RENDEMENT

	DÉCISIONS DE CYCLE D’EXAMEN PRÉLIMINAIRE
	Présentation de drogue nouvelle (PDN) - Décisions d’examen préliminaire
	PDN – Cycles d’examen préliminaire effectué : RENDEMENT
	Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) - Décisions d’examen préliminaire
	SPDN – Cycles d’examen préliminaire effectué : RENDEMENT

	DEMANDES DE RÉVISION DE DÉCISIONS FINALES
	Demandes de révisions de décisions finales – Présentation de drogue nouvelle (PDN et SPDN)


	DEMANDES DE STATUT D’ÉVALUATION PRIORITAIRE (pour PDN et SPDN)
	Demandes de statut d’évaluation prioritaire reçues
	Demandes de statut d’évaluation prioritaire - Décisions rendues
	Demandes de statut d’évaluation prioritaire - RENDEMENT
	DEMANDES DE RÉVISION DE DÉCISIONS FINALES
	Demandes de révisions de décisions – Demandes de statut d’évaluation prioritaire (pour PDN et SPDN)


	Modification nécessitant un préavis (MP)
	Nombre reçu - Modification nécessitant un préavis (MP)
	CHARGE DE TRAVAIL
	Modification nécessitant un préavis (MP) - INNOCUITÉ : Charge de travail en examen avec arriéré
	Modification nécessitant un préavis (MP) - QUALITÉ : Charge de travail en examen avec arriéré
	Modification nécessitant un préavis (MP) - INNOCUITÉ - Charge de travail par catégorie : Examen
	Modification nécessitant un préavis (MP) - QUALITÉ - Charge de travail par catégorie : Examen

	RENDEMENT
	Examens effectués par catégorie - Modification nécessitant un préavis (MP)
	Examens préliminaires effectués par catégorie - Modification nécessitant un préavis (MP)
	Documents de décisions par catégorie- Modification nécessitant un préavis (MP)

	DEMANDES DE RÉVISION DE DÉCISIONS FINALES
	Demandes de révisions de décisions – Modification nécessitant un préavis


	Présentation administrative
	Présentations ‘Administratives’ nécessitant un examen par DPBTG
	Présentations ‘Administratives’ reçues (nécessitant un examen par DPBTG)
	Approbations de présentations ‘Administratives’ (DPBTG)

	Présentations administratives : Traitées par DPPR
	Présentations administratives reçues par type de présentation (DPPR)
	Nombre d’approbation de présentations administratives pour PDN, SPDN, PADN et SPADN


	DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE
	Demandes d’essais cliniques (DEC) reçues
	Documents de décisions - Demandes d’essais cliniques (DEC)
	Rendement : DEC - Nombre d’examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours

	MODIFICATIONS À UNE DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE
	Modifications à une demande d’essai clinique (MDEC) reçues
	Modifications à une demande d’essai clinique (MDEC) - Documents de décisions
	Rendement : MDEC - Nombre d’examens effectués dans le délai prescrit de 30 jours

	DINB : demande d’identification numérique de drogue – Produits biologiques
	DINB Reçues
	CHARGE DE TRAVAIL
	Examen : Charge de travail / Arriéré - DINB
	Examen : Charge de travail par catégorie - DINB
	Examen préliminaire : Charge de travail / Arriéré - DINB
	Examen préliminaire : Charge de travail par catégorie - DINB

	DOCUMENTS DE DÉCISIONS
	Documents de décision par catégorie - DINB

	DEMANDES DE RÉVISION DE DÉCISIONS FINALES
	Demandes de révision de décisions finales – DINB

	RENDEMENT
	Examens effectués : RENDEMENT - DINB
	Examens préliminaires effectués : RENDEMENT - DINB


	Rapports annuels sur un produit biologique (RAPB)
	Rapports annuels sur un produit biologique (RAPB) reçus


