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Message de la sous-ministre adjointe  
 
Je suis heureuse de présenter le plan d’activités de la Direction générale des produits de santé et 
des aliments (DGPSA) pour 2005-2006. Ce plan souligne comment nous entendons bâtir sur nos 
réussites et trouver des moyens novateurs de relever les défis que nous affrontons en cherchant à 
aider les Canadiens et les Canadiennes à maintenir et à améliorer leur état de santé.  
 
La Direction générale des produits de santé et des aliments joue un rôle de premier plan en aidant 
les Canadiens et les Canadiennes à maintenir et à améliorer leur état de santé en leur offrant un 
accès opportun à des produits de santé sûrs et efficaces, à des aliments nutritifs et sans danger et 
à l’information dont ils ont besoin pour faire des choix sains. Pour parvenir à cette fin, la 
Direction générale réduit au minimum les risques pour la santé des Canadiens et des 
Canadiennes, assure la plus grande sécurité que puisse offrir le système de réglementation, 
favorise les conditions permettant aux Canadiens et aux Canadiennes de faire des choix sains et 
fournit les données permettant aux citoyens de prendre des décisions éclairées. Le travail de la 
DGPSA porte sur le cycle de vie de dizaines de milliers de produits de santé et d’aliments, 
depuis des essais cliniques jusqu’aux examens de présentations de produits, à la surveillance, à la 
conformité et à l’application de la loi.   
 
La DGPSA continue de faire des progrès dans la mise en œuvre de son plan stratégique pour 
2004-2007, afin de répondre aux besoins de la population canadienne et aux priorités de l’État en 
sa qualité d’organisme plus sensible, plus ouvert et plus transparent, capable de s’acquitter de 
responsabilités importantes en matière de santé publique. En 2005-2006, nous allons continuer 
d’améliorer notre rendement en matière de réglementation pour l’examen des présentations de 
drogues et d’autres produits de santé tout en prenant de nouvelles démarches importantes en vue 
de mieux informer le public au sujet des produits de santé, des aliments et de la nutrition et pour 
assurer une plus grande participation du public au processus décisionnel en matière de 
réglementation.    
 
Tout au long du présent document, vous trouverez des aspects saillants des activités prévues pour 
l’exercice 2005-2006. Bien que la liste des activités mises en évidence dans le présent plan 
d’activités ne soit nullement exhaustive, elle souligne notre engagement à protéger et à 
promouvoir la santé et les choix en matière de santé des Canadiens et des Canadiennes.   
 
 
 
 
Hélène Goulet 
Sous-ministre adjointe intérimaire 
Direction générale des produits de santé et des aliments 
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Notre mandat 
 
 
La Direction générale des produits de santé et des aliments utilise une approche 
intégrée de la gestion des risques et des avantages pour la santé liés aux produits 
de santé et aux aliments en :  
 

G réduisant les facteurs de risque pour la santé des Canadiens et des 
Canadiennes tout en maximisant la protection offerte par le système 
réglementaire des produits de santé et des aliments; 

G favorisant des conditions qui permettent aux Canadiens et aux Canadiennes 
de faire des choix sains ainsi qu’en leur donnant des renseignements, afin 
qu’ils ou qu’elles puissent prendre des décisions éclairées en ce qui a trait à 
leur santé. 

 
 
Qui nous sommes  
 
 
En tant qu’autorité canadienne en matière de réglementation des produits de santé 
et des aliments, la Direction générale des produits de santé et des aliments 
(DGPSA) contribue grandement au travail de Santé Canada qui vise à aider les 
Canadiens et les Canadiennes à conserver et à améliorer leur santé.   
 
Nous évaluons et nous supervisons… 

□ la sécurité, la qualité et l’efficacité des médicaments à usage humain et 
vétérinaire, des vaccins, des instruments médicaux, des produits de santé 
naturels et d’autres produits thérapeutiques offerts aux Canadiens et aux 
Canadiennes;  

□ la sécurité et la qualité des produits que les Canadiens et les Canadiennes 
consomment, notamment ceux qui dérivent des animaux soignés avec des 
médicaments à usage vétérinaire.  

 
Nous faisons la promotion… 

□ de la santé et du bien-être des Canadiens et des Canadiennes grâce à 
l’élaboration de lignes directrices, de politiques et de normes probantes.  
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Comment nous travaillons 
 
 
Nous visons à exécuter nos programmes de manière opportune, efficiente et 
rentable, en utilisant…  
 

G une science de pointe et une gestion de risque efficace; 
G  une approche nationale ferme appuyée par des bureaux dans chaque région 

du pays; 
G  des partenariats solides avec les autres gouvernements, les fournisseurs de 

soins de santé, les organismes non gouvernementaux, l’industrie et les 
universités; 

G  des relations de coopération internationale afin de partager l’information, de 
collaborer aux normes et aux processus réglementaires, de réduire les 
chevauchements et de tirer parti des efforts déployés.  

 

Pour de plus amples renseignements sur la structure de notre organisation, veuillez consulter 
l’annexe 1. 
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Nos priorités stratégiques 
 
Cinq priorités stratégiques du plan stratégique 2004-2007 de la DGPSA 
continuent de guider notre programme d’activités de 2005-2006 en matière de 
réglementation, de surveillance et d’information des Canadiens et des 
Canadiennes à propos de la sécurité des produits de santé et des aliments, et 
assurent que nous demeurons imputables tout en construisant et en maintenant une 
organisation robuste.  
 
Par souci de clarté et de concision, nous présentons chacun de nos plans sous une 
seule des priorités stratégiques. Toutefois, les activités peuvent être horizontales 
par nature et appuyer d’autres stratégies. 
 
 

Priorité  Activité  Résultats clés 

Réglementation  

Transformer notre efficience, 
notre efficacité et notre 
réactivité en tant 
qu’organisme de 
réglementation. 

 

Nous effectuons une 
évaluation réglementaire 
pré-commercialisation 
des produits de santé et 
des aliments, en nous 
concentrant sur 
l’évaluation des 
avantages/risques et les 
améliorations à apporter  
aux processus, afin 
d’améliorer l’efficience, 
l’efficacité et la 
réactivité, tout en 
maintenant les normes 
élevées de sûreté de 
Santé Canada.  

 

Transformation des processus 
réglementaires. 

Une plate-forme  réglementaire 
pour le XXIe siècle. 

Collaboration élargie avec les 
organismes de réglementation 
internationaux.  

Amélioration des partenariats 
nationaux. 

Innovation améliorée en santé. 
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Priorité  Activité  Résultats clés 

Supervision et surveillance 

Augmenter la réactivité face 
aux questions touchant la 
santé publique et faire preuve 
d’une plus grande vigilance 
relativement à la sécurité et à 
l’efficacité thérapeutique. 

 

Nous réunissons des 
données concernant les 
effets indésirables des 
produits de santé, 
effectuons des 
évaluations de risque, 
déterminons et 
avertissons les 
Canadiens et les 
Canadiennes des risques 
liés à la santé et à la 
sécurité, et garantissons 
que les produits de santé 
respectent les normes 
canadiennes et 
internationales.  

 

  

 

Responsabilités partagées avec les 
intervenants relativement à 
l’amélioration de la gestion du 
risque et des communications.  

Amélioration des évaluations des 
produits de santé, des aliments et 
de la nutrition fondées sur la 
recherche et la surveillance. 

Amélioration de la surveillance 
après la mise en marché de la 
sécurité et de l’efficacité 
thérapeutique.  

Conformité et application 
efficaces. 

Rôle intégré dans le système de 
santé.  
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Priorité  Activité  Résultats clés 

Information faisant autorité  

Donner des informations 
faisant autorité pour que les 
Canadiens et Canadiennes 
fassent des choix sains et 
prennent des décisions 
éclairées.  

 

Nous fournissons de 
l’information utile, fiable 
et opportune à propos 
des risques et des 
avantages des produits 
de santé, des aliments et 
de la nutrition.  

 

Information utile et crédible sur 
des données probantes.  

Amélioration de la sensibilisation 
du public aux choix sains.  

Conditions favorables. 

Communications stratégiques et 
coordonnées.  

Participation du public et 
des intervenants  

Améliorer la transparence, 
l’ouverture et la 
responsabilisation, afin de 
renforcer la confiance du 
public et les relations avec les 
intervenants.  

 

                                 
Nous améliorons la 
responsabilisation envers 
les Canadiens et 
Canadiennes grâce à une 
meilleure participation 
des intervenants et du 
public à notre travail et 
grâce à des rapports sur 
les résultats publics 
améliorés et en plus 
grand nombre.   

 

                                              
Augmentation de la 
responsabilisation à l’égard du 
public. 

Augmentation de la transparence. 

Augmentation de l’ouverture. 
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Priorité  Activité  Résultats clés 

Une organisation robuste 

Bâtir un organisme national 
flexible qui s’acquitte de son 
mandat et de ses priorités 
dans un milieu en évolution. 

 

 

Nous investissons dans 
notre effectif et nous 
renforçons l’assurance 
de qualité et les outils de 
gestion, les systèmes et 
les processus qui sont 
cruciaux pour notre 
stabilité et notre 
efficacité continue en 
tant qu’organisation.  

 

 

Renforcement de la capacité 
nationale pour le maintien du 
rendement.  

Amélioration  des outils et des 
systèmes de gestion. 

Gestion stratégique des obligations 
et des engagements corporatifs. 

Amélioration de la technologie 
afin d’appuyer un organisme très 
performant.  

Réactions renforcées aux situations 
d’urgence. 
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Indicateurs de rendement clés (IRC) 
1. Les présentations pré-commercialisation ont été examinées conformément aux 

objectifs de rendement. 

2. Des outils législatifs, des politiques et des démarches réglementaires modernisés. 

Réglementation – plans mis en évidence 
 
Les Canadiens et les Canadiennes demandent l’accès, en temps opportun, à des 
produits de santé et à des aliments sûrs et efficaces. Au cours de l’année 
prochaine, nous allons effectuer des milliers d’évaluations de nouveaux produits 
avant la mise en marché, tout en élaborant et en mettant en œuvre une vaste 
gamme de règlements, de normes et d’améliorations de processus.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Thèmes Plans mis en évidence IRC 

Renforcement des 
pratiques et des 
résultats des 
examens  

La DGPSA continuera de renforcer l’efficacité et l’efficience de 
ses processus d’examen des médicaments, soit vétérinaires soit 
destinés à l’usage humain, que l’on soumet en vue d’obtenir une 
autorisation et une circulation sur le marché canadien. Par 
exemple, nous allons : 

 

... éliminer les 
arriérés et atteindre 
les objectifs de 
rendement 

• atteindre ou dépasser nos objectifs de rendement pour 
l’examen des présentations de nouveaux médicaments 
pharmaceutiques dans 90 p. 100 des cas;  

• faire des progrès considérables vers l’élimination de l’arriéré 
des présentations de médicaments biologiques, ce qui nous 
permettra d’atteindre nos objectifs de rendement en 2007;  

• continuer d’améliorer le rendement des examens de 
présentations de médicaments vétérinaires et de produits de 
santé naturels;  

1 

       
1 

       
1 

… nouvelle 
orientation pour 
l’industrie 

• élaborer un cadre de bonnes pratiques de lignes directrices 
pour améliorer l’orientation offerte à l’industrie pour qu’elle 
puisse améliorer la qualité et l’uniformité de ses 
présentations;  

2 
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Thèmes Plans mis en évidence IRC 

… systèmes et 
processus modernes 

• introduire de nouveaux processus et systèmes permettant la 
réception, le traitement et l’examen des présentations en 
milieu électronique, ce qui permettra d’améliorer la gestion 
globale des projets.  

2 

Réglementation 
des produits de 
santé 

La DGPSA continuera d’améliorer la sécurité des médicaments, 
des instruments médicaux et d’autres produits thérapeutiques 
disponibles aux Canadiens et aux Canadiennes. Par exemple, 
nous allons :  

 

… une nouvelle 
réglementation du 
plasma 

• introduire une nouvelle réglementation pour assurer la 
sécurité des donneurs et des patients à l’égard de la 
plasmaphérèse (c.-à-d. le processus d’extraire le plasma du 
sang donné et de retourner les autres composants au 
donneur);  

2 

… une nouvelle 
réglementation 
pour les cellules, 
les tissus et les 
organes 

• introduire une nouvelle réglementation nationale, fondée sur 
des normes, pour les cellules, les tissus et les organes;  

2 

… une nouvelle 
réglementation 
pour les 
biotechnologies 

• élaborer un nouveau cadre d’intendance de la biotechnologie, 
afin d’assurer l’introduction responsable de nouvelles 
découvertes.  

2 

Sécurité des 
aliments et 
nutrition 

La DGPSA travaillera avec ses partenaires1 pour assurer 
l’innocuité et la valeur nutritive des aliments pour toute la 
population canadienne. Par exemple, nous allons :  

 

… étiquetage 
obligatoire 

• nous assurer que tous les grands fabricants répondront aux 
nouvelles exigences en matière d’étiquetage obligatoire du 
Tableau de la valeur nutritive d’ici décembre 2005; 

2 

… réduction des 
gras trans dans les 
aliments 

• continuer de travailler avec un groupe d’étude représentant 
plusieurs intervenants afin d’élaborer des recommandations 
en vue de réduire les gras trans dans l’alimentation 
canadienne au plus bas niveau possible tout en assurant la 
sécurité des solutions de rechange;  

2 

                                                 
1 Nos partenaires fédéraux comprennent l’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA), Agriculture et 
Agroalimentaire Canada et le ministère des Pêches et des Océans.  
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Thèmes Plans mis en évidence IRC 

… coordination 
nationale 

• travailler avec nos partenaires fédéraux, les provinces et les 
territoires afin d’améliorer le processus décisionnel national 
à l’égard des questions de la sécurité alimentaire et de la 
nutrition; commencer à élaborer une stratégie, portant 
notamment sur les résultats pour la santé publique, qui 
démontrera nos réalisations aux Canadiens et aux 
Canadiennes et à nos partenaires internationaux;   

2 

… en vertu du 
Cadre stratégique 
pour l’agriculture 

• continuer de travailler sur les projets d’établissement des 
politiques et des normes qu’on a lancés en 2004-2005 en 
vertu du Cadre stratégique pour l’agriculture, afin de gérer 
efficacement les dangers pour la santé publique au niveau 
des exploitations agricoles et de l’industrie;   

2 

… limitation des 
résidus de 
médicaments 
vétérinaires dans 
les aliments 

• imposer des interdictions plus sévères à l’importation 
personnelle de médicaments qu’on entend administrer à des 
animaux destinés à l’alimentation, et continuer de faire des 
ajouts à la liste réglementaire de limites sûres de résidus de 
médicaments vétérinaires dans les aliments;  

2 

… rester à la fine 
pointe des progrès 
technologiques et 
scientifiques 

• mettre à jour les politiques et la réglementation afin de 
résoudre les problèmes de la résistance aux antimicrobiens2 
et de l’ajout de vitamines et de minéraux à l’alimentation, 
par l’élaboration de politiques et de règlements;  

• mettre à jour nos démarches d’évaluation de l’innocuité de 
nouveaux aliments (p. ex. animaux et plantes génétiquement 
modifiés) afin de réduire au minimum les risques pour la 
population canadienne.  

2 

 

        
2 

Coopération 
internationale 

La DGPSA va renforcer ses liens avec ses partenaires 
internationaux pour que les Canadiens et les Canadiennes 
continuent d’être servis par un système réglementaire de classe 
mondiale qui reste à la fine pointe des tendances mondiales en 
santé publique et des progrès rapides de la science et de la 
technologie. Par exemple, nous allons :  

 

                                                 
2  La résistance aux antimicrobiens (RAM) se produit lorsqu’une drogue antimicrobienne particulière n’a pas 
l’efficacité nécessaire pour tuer un microorganisme ciblé ou pour en ralentir la croissance. L’apparition de la RAM 
met en cause notre capacité de lutter contre les maladies des personnes et des animaux, ce qui n’est pas sans 
entraîner de conséquences éventuelles graves pour la santé publique.   
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Thèmes Plans mis en évidence IRC 

… avec les États-
Unis et le Mexique 

• collaborer avec les États-Unis et le Mexique en ce qui 
concerne les médicaments, les produits biologiques, les 
instruments médicaux, la sécurité alimentaire et la nutrition3; 
diriger l’élaboration d’un cadre de gestion du rendement et 
assumer le leadership de groupes de travail sur les 
laboratoires et sur la fraude en matière de santé; 

2 

 • participer à la simulation d’une situation d’urgence où 
l’alimentation est en cause et parrainer, conjointement avec 
l’Agence canadienne d’inspection des aliments, la réunion 
d’un groupe d’étude des trois nations de l’Amérique du Nord 
chargé d’effectuer une évaluation et une identification des 
mécanismes de coordination de la sécurité alimentaire;4 

2 

… avec l’Australie • continuer de mettre en œuvre l’entente avec la Therapeutic 
Goods Administration (TGA) de l’Australie. Cette entente 
prévoit le partage de données concernant les technologies et 
les méthodes nouvelles ainsi que les normes de sécurité, 
d’efficacité et de qualité;    

• élaborer une présentation opportune de produits biologiques 
en vue d’effectuer un examen en parallèle entre nous-mêmes 
et la TGA; ce projet pilote d’examen est un mécanisme pour 
le partage de renseignements sur les pratiques actuelles 
d’examen de prise de décisions;  

• mettre en œuvre le plan de travail découlant d’un protocole 
d’entente de 2005 passé avec la Pesticide and Veterinary 
Medicines Authority de l’Australie, pour augmenter la 
coopération et le partage de renseignements à l’échelle 
internationale;  

2 

 

       
2 

 

       
2 

… avec le 
Royaume-Uni et les 
partenaires 
européens 

• contribuer à la consultation internationale sur la 
réorganisation que l’on propose pour le National Institute for 
Biological Standards and Control du Royaume-Uni; 

2 

                                                 
3 Ce travail est régi par les dispositions d’une Charte de coopération trilatérale intervenue entre le Canada, les 
États-Unis et le Mexique.  
4 Ce travail est régi par les dispositions du Partenariat nord-américain pour la sécurité et la prospérité (PSP).  
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Thèmes Plans mis en évidence IRC 

… pour les pays en 
développement 

• favoriser l’élaboration d’un cadre de réglementation pour 
appuyer de nouvelles lois prévoyant l’offre de médicaments 
peu chers à des pays en développement où des maladies 
infectieuses telles que le VIH/sida sévissent.  

2 
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Indicateurs de rendement clés (IRC) 
1. Un plus grand nombre d’outils améliorés à la disposition de tous les partenaires 

responsables de la gestion des risques et des communications sur les risques. 

2. Utilisation des données sur l’efficacité thérapeutique afin d’appuyer les décisions 
relatives à l’inscription des produits de santé sur les formulaires. 

3. Un nombre important d’usagers du portail MedEffet, avec des augmentations qui 
se produiront avec le temps. 

4. Un nombre accru d’effets indésirables des médicaments signalés aux nouveaux 
centres régionaux. 

5. Conformité des intervenants de l’industrie aux règlements et aux normes du 
Ministère. 

Supervision et surveillance – plans mis en évidence 
 
Les Canadiens et les Canadiennes se fient à nous pour effectuer une surveillance et 
les aviser des enjeux de la sécurité et de la santé concernant plus de 
22 000 médicaments destinés à l’usage humain, 40 000 instruments médicaux et 
les milliers de produits alimentaires qui se trouvent sur le marché canadien. Au 
cours de l’année prochaine, nous allons continuer de renforcer nos capacités 
d’évaluer des risques tout en effectuant des inspections d’établissements et des 
vérifications de la conformité de produits commercialisés.  

 
 

 
 

Thèmes Plan mis en évidence IRC 

Recherche La DGPSA continuera de travailler avec ses partenaires en vue 
de poursuivre des activités de recherche pour évaluer l’innocuité 
et les avantages des produits de santé et des aliments mis à la 
disposition de la population canadienne, et pour communiquer 
des rapports à ce sujet. Par exemple, nous allons :  

 



 

 16

Thèmes Plan mis en évidence IRC 

… comprendre les 
enjeux qui se 
profilent 

• collaborer avec l’industrie en lui communiquant des lignes 
directrices concernant les exigences en matière de mise au 
point et d’approbation d’un vaccin pour parer aux risques 
d’une pandémie de grippe;  

• faire de la recherche relative à l’encéphalopathie 
spongiforme bovine (ESB), et améliorer les évaluations des 
risques, pour la santé humaine, des produits de santé et des 
aliments dérivés de bovins; 

2 

 

1, 5 

… concernant les 
contaminants des 
aliments et d’autres 
questions de 
sécurité 

• investir dans la recherche et la surveillance de contaminants 
chimiques, de dangers microbiens et des pathogènes qui se 
trouvent dans l’alimentation canadienne.  

1 

Surveillance La DGPSA va continuer de recueillir, d’analyser et de 
communiquer les renseignements concernant l’innocuité, 
l’efficacité, la qualité, les risques et les avantages des produits de 
santé, des aliments et de la nutrition. Par exemple, nous allons :  

 

 • faire appel au Réseau canadien d’information entre 
laboratoires (RCIL) afin de créer un dépôt de données 
concernant les concentrations de contaminants dans les 
aliments consommés par les Autochtones;  

1 

 • favoriser l’élaboration de méthodologies de détection et 
d’analyse pour les laboratoires de l’Agence canadienne 
d’inspection des aliments (ACIA), et effectuer des 
évaluations de l’efficacité des programmes et des activités de 
l’ACIA en matière de sécurité des aliments;  

1 

… concernant la 
nutrition 

• encourager une plus grande utilisation du Fichier canadien 
sur les éléments nutritifs, qui est le fichier de référence 
standard de haute qualité concernant les éléments nutritifs 
qui se trouvent dans les aliments dont la consommation est 
répandue au Canada;  

1 
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Thèmes Plan mis en évidence IRC 

 • élaborer et diffuser un guide de l’utilisateur pour aider les 
intervenants en nutrition à interpréter les consultations de 
l’Enquête sur la santé dans les collectivités canadiennes 
(ESCC), cycle 2.2, Nutrition;  

• élaborer un rapport thématique concernant la sécurité des 
aliments ménagers, après la publication des données de la 
phase 1 de l’ESCC, cycle 2.2; 

1 

 

1 

… concernant les 
effets indésirables 
des médicaments 

• continuer de travailler avec les professionnels de la santé, les 
consommateurs et les regroupements de patients sur 
MedEffetCanada, un nouveau système qui permet de 
recueillir et de diffuser des données concernant les effets 
indésirables des médicaments (EIM), les problèmes liés aux 
médicaments et l’utilisation sans danger des produits;  

3, 4 

 • examiner de nouveaux mécanismes pour détecter les EIM 
chez les enfants, y compris la réalisation d’une étude de deux 
ans5 pour déterminer la faisabilité de la surveillance active 
des EIM chez les enfants, et la mise au point d’une base de 
données sur les questions de sécurité des médicaments chez 
les enfants, qui serait disponible au public;  

1, 2 

 • renforcer notre capacité de surveiller et d’évaluer des 
données concernant les essais cliniques, les EIM et 
l’innocuité;  

• commencer à mettre à l’essai un outil portatif et sans fil 
conçu pour aider les professionnels de la santé à 
communiquer des renseignements sur des effets indésirables 
en temps opportun.  

2 

 

1, 4 

Gestion des 
risques 

De concert avec les intervenants, la DGPSA va continuer de 
renforcer sa gestion des risques relatifs à l’innocuité des 
produits. Par exemple, nous allons :  

 

                                                 
5 On poursuit cette étude en partenariat avec la Société canadienne de pédiatrie et le Women’s Health Centre de la 
Colombie-Britannique.  
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Thèmes Plan mis en évidence IRC 

… concernant les 
instruments 
médicaux à usage 
unique 

• élaborer et mettre en œuvre les options pour réduire au 
minimum les risques liés aux instruments médicaux à usage 
unique.  

1, 2 

Conformité et 
application de la 
loi 

La DGPSA va poursuivre ses activités liées à la conformité et à 
l’inspection, pour s’assurer que les produits de santé répondent 
aux normes d’innocuité, de qualité et d’efficacité. Par exemple, 
nous allons :  

 

 • effectuer des inspections de conformité dans les 
établissements en ce qui a trait aux médicaments à usage 
humain, aux médicaments vétérinaires, aux produits de santé 
naturels, aux instruments médicaux, au sang, aux tissus, aux 
organes et aux xénogreffes;  

• poursuivre le développement et la mise en œuvre de 
mécanismes de conformité pour les cellules, les tissus et les 
organes; 

• mettre en œuvre les modifications du programme des 
instruments médicaux que le Bureau du vérificateur général a 
recommandées6. 

5 

 

       
5 

      
1, 5 

 

                                                 
6 Rapport de la vérificatrice générale du Canada de 2004, chapitre 2 – Santé Canada – La réglementation des 
matériels médicaux, mars 2004. 
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Indicateurs de rendement clés (IRC) 
1. Des consommateurs et des patients plus conscients et mieux informés des enjeux 

touchant les produits de santé, les aliments et la nutrition. 

2. Des choix éclairés faits par les consommateurs et les patients, manifestant ainsi 
des comportements plus sûrs et plus sains en ce qui concerne les produits de 
santé, les aliments et la nutrition. 

Information faisant autorité – plans mis en évidence  
 
De nouveaux produits de santé et aliments paraissent continuellement sur le 
marché et, de plus en plus, les Canadiens et les Canadiennes demandent une 
information d’actualité qui soit fiable et fondée sur des données probantes. Au 
cours de l’année prochaine, nous continuerons d’informer les Canadiens et les 
Canadiennes pour qu’ils puissent prendre des décisions saines.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Thèmes Plan mis en évidence IRC 

   

Information 
conviviale 

La DGPSA continuera d’offrir aux Canadiens et aux 
Canadiennes des renseignements fiables, à jour et faciles à 
comprendre sur toute une gamme de sujets concernant les 
produits de santé, les aliments et la nutrition. Par exemple, nous 
allons :  

 

… concernant les 
conseils 
alimentaires et 
l’étiquetage relatif 
à la nutrition 

• achever la révision du Guide alimentaire canadien pour 
manger sainement, pour que ce guide continue de 
promouvoir les habitudes de manger qui répondent aux 
besoins en matière d’éléments nutritifs, favorisent la bonne 
santé et réduisent au minimum le risque de maladie 
chronique liée à l’alimentation; 

• lancer, sur le site Web de Santé Canada, une fonction 
interactive afin d’expliquer les données du Tableau de la 
valeur nutritive qui paraissent sur les étiquettes des aliments, 
afin d’aider les consommateurs à faire des choix plus éclairés 
en matière d’alimentation;  

1, 2 

 

      
1, 2 
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Thèmes Plan mis en évidence IRC 

   

 • nous assurer que dans les grandes campagnes et stratégies 
nationales et internationales, on tient compte des facteurs de 
nutrition et des données qui paraissent sur les étiquettes;  

• diffuser des conseils sur la nutrition et les résultats de l’Étude 
de la diète totale;  

1, 2 

 

1, 2 

… sur les apports 
nutritionnels de 
référence 

• collaborer avec les Institutes of Medicine des États-Unis afin 
de produire un rapport sur les apports nutritionnels de 
référence et pour en assurer la diffusion massive aux 
praticiens canadiens, ce qui aidera à orienter les politiques et 
les programmes relatifs à la nutrition;  

1, 2 

… concernant les 
effets indésirables 

• diffuser le Bulletin canadien des effets indésirables à plus de 
64 000 médecins à travers le Canada et partout dans le 
monde;  

1, 2 

… concernant les 
produits de santé 
naturels 

• continuer d’élaborer des réseaux de recherche sur les 
médicaments à base d’herbes, et les produits de santé 
naturels, en collaboration avec les Instituts de recherche en 
santé du Canada et l’Institut de la santé des Autochtones;  

1, 2 

… concernant 
l’élimination sans 
danger des produits 
pharmaceutiques  

• diffuser des fiches de renseignements sur des sujets 
nouveaux, tels que l’élimination sans danger des produits 
pharmaceutiques;  

1, 2 
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Thèmes Plan mis en évidence IRC 

   

… concernant le 
travail scientifique 
et réglementaire de 
la DGPSA 

• publier les Sommaires des motifs de décisions qui expliquent 
la justification et le fondement scientifique des décisions que 
nous prenons, au niveau de la réglementation, concernant 
l’autorisation de la mise en marché de nouvelles drogues et 
d’instruments médicaux destinés à l’usage humain;  

• lancer une base de données des avis de conformité, qui 
permettra aux Canadiens et aux Canadiennes de rechercher 
les enseignements concernant tous les médicaments depuis 
1994; 

• diffuser des fiches de renseignements concernant le rôle et 
les activités de la DGPSA en matière de réglementation.  

1, 2 

 

      
1, 2 

       
1, 2 
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Indicateurs de rendement clés (IRC) 

1. Une opinion plus favorable du public et des intervenants concernant la 
responsabilité que la Direction générale assume pour les résultats ainsi que la 
rapidité et la transparence de son processus réglementaire. 

2. Maintien de la confiance du public dans les produits de santé, les aliments et le 
système de réglementation. 

3. Conscience accrue, chez les intervenants, des processus opérationnels et 
décisionnels de la Direction générale. 

4. Nombre accru de personnes qui ont accès à de l’information en ligne. 

5. Participation accrue du public à l’élaboration et à la mise en œuvre des 
programmes et des politiques de la Direction générale, et aussi à la prise de 
décisions.  

Participation du public et des intervenants – plans mis 
en évidence 
 
Nous continuerons d’augmenter nos efforts pour informer, engager et consulter les 
Canadiens, les Canadiennes et nos intervenants à propos de l’élaboration des 
politiques et la prise de décisions en ce qui concerne l’innocuité et l’efficacité des 
produits de santé, la sécurité et la valeur nutritive des aliments et l’orientation des 
citoyens à l’égard de leur alimentation. 

 
 
 
 



 

 23

 
Thèmes Plan mis en évidence IRC 

   

Faire participer 
les Canadiens et 
les Canadiennes 

La DGPSA continuera de rechercher de nouveaux moyens de 
donner aux intervenants et au public canadien l’occasion d’avoir 
leur mot à dire sur les enjeux importants des produits de santé, 
de la sécurité alimentaire et de la nutrition tout en assurant des 
progrès et la prise de décisions opportune à l’égard de la 
réglementation. Par exemple, nous allons :  

 

 • mettre en œuvre un nouveau cadre de participation du public, 
pour que nos activités destinées à faire participer le public 
soient efficaces et efficientes;  

• utiliser davantage d’outils de consultation pour solliciter, 
auprès des Canadiens et Canadiennes et des intervenants en 
santé, des données plus immédiates et valables concernant de 
nombreux aspects de nos activités, comme la révision du 
Guide alimentaire canadien pour manger sainement;   

1, 2, 
3, 5 

4 

 

 • aborder le grand public, l’industrie et d’autres intervenants 
pour solliciter leurs commentaires sur les politiques et la 
réglementation dans des domaines tels que le sang et les 
composants du sang, les nouvelles méthodes de livraison des 
médicaments et l’élaboration d’un cadre de réglementation 
pour les évaluations environnementales;    

1, 3, 
5 

 • lancer les opérations du Bureau de l’Ombudsman public qui 
s’occupera des plaintes, des préoccupations et des 
commentaires de particuliers et d’organisations au sujet de 
notre travail;  

1, 2, 
3 

 • tenir des forums publics sur les inhibiteurs de la COX-2 et 
sur les implants mammaires; nous allons adopter des 
pratiques d’avant-garde pour assurer la participation du 
public en privilégiant notamment un grand site Web destiné 
à accueillir les mémoires du public, un accès plus précoce du 
public à des données dont dispose l’industrie, et un format 
plus convivial que celui qu’utilisent les autres organismes de 
réglementation;  

1, 2, 
3,4, 
5 
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 • créer une commission permanente de l’innocuité des produits 
de santé, qui aura des membres provenant de l’extérieur et 
qui, par son mandat et ses opérations, intégrera les principes 
d’ouverture et de transparence;  

1, 3, 
5 

 • achever des consultations nationales sur l’enregistrement et 
la divulgation des données sur les essais cliniques, ainsi 
qu’un sondage national des usagers;  

1, 3, 
5 

 • lancer une consultation nationale sur la déclaration 
obligatoire des effets indésirables des médicaments.  

1, 3, 
5 

Des partenariats 
plus robustes 

La DGPSA continuera de renforcer ses relations avec ses 
partenaires canadiens et internationaux, y compris les 
gouvernements, l’industrie, les groupes de consommateurs et de 
défense et les universitaires. Par exemple, nous allons :  

 

 

 • recueillir et étudier des commentaires sur le projet de ligne 
directrice sur les produits pharmaceutiques administrés par 
inhalation et par voie nasale, que nous avons élaborée 
conjointement avec l’industrie et avec l’Agence européenne 
pour l’évaluation des médicaments, et mettre la dernière 
main à cette ligne directrice.   

5 
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Indicateurs de rendement clés (IRC) 

1. Des effectifs souples et durables. 

2. Amélioration de la capacité scientifique. 

3. Réduction du nombre d’incidents ayant trait à la santé et à la sécurité en milieu de 
travail. 

4. Utilisation de systèmes de suivi des ressources en rapport avec le rendement.  

5. Satisfaction des besoins immédiats et permanents en matière de gestion de 
l’information et de technologies. 

6. Mise en œuvre de plans et de lignes directrices en cas de situations d’urgence. 
  

Une organisation robuste – plans mis en évidence 
 
Un facteur critique de la réussite de nos services aux Canadiens et Canadiennes 
est le maintien de notre capacité de nous occuper de considérations complexes 
concernant la réglementation, les sciences, les politiques gouvernementales, la 
santé publique, les communications et les questions juridiques. Pour bien gérer les 
risques et pour réunir les preuves scientifiques dont nous avons besoin pour agir 
dans l’intérêt du public, nous améliorons sans cesse nos outils de gestion, nos 
systèmes et nos processus dans tous les secteurs des programmes. Étant donné 
qu’environ un quart de notre personnel scientifique est admissible à la retraite 
avant l’exercice 2007-2008, nous prenons des mesures importantes pour soutenir 
notre base de connaissances scientifiques et les effectifs critiques dont nous avons 
besoin pour nous acquitter de nos obligations en matière de réglementation. 
 

 
 

Thèmes Plan mis en évidence  IRC 

   

Préparation pour 
les situations 
d’urgence 

La DGPSA continuera de mettre en œuvre des évaluations en ce 
qui concerne la biosécurité, la préparation pour les situations 
d’urgence et la capacité de réponse. On poursuivra en 
permanence l’élaboration des plans de continuité des activités.  

6 
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Thèmes Plan mis en évidence  IRC 

Gestion des 
ressources 
humaines 

La DGPSA continuera de mettre en œuvre des plans de relève, 
de dotation, d’orientation, de formation et de perfectionnement 
pour appuyer la stratégie de Santé Canada sur la santé en milieu 
de travail et sur la gestion des ressources humaines.   

La DGPSA continuera d’investir dans la formation du personnel, 
pour que nous ayons les connaissances et les outils nécessaires 
pour faire notre travail et pour engager nos intervenants avec 
succès.  

1, 2, 
3 

 

1 

Système 
informatique 

La DGPSA continuera d’améliorer nos systèmes de base de 
données et nos infrastructures afin de mieux gérer l’information 
et répondre ainsi à nos besoins en évolution. Ainsi, nous allons 
renforcer notre capacité de surveiller des données relatives aux 
ingrédients que contiennent les produits thérapeutiques, pour 
nous assurer que ces ingrédients proviennent d’animaux exempts 
de l’ESB, ainsi que notre capacité de suivre des produits qui ont 
été homologués dans le cadre du programme d’accès aux 
médicaments pour les pays en développement.  

Nous continuerons également de travailler en vue de faire des 
économies par la consolidation de nos fonctions informatiques, 
de nos équipements et de nos infrastructures.  

2, 5 

 

 

        

 

       
5 

Planification et 
rendement 

La DGPSA continuera d’élaborer des plans et des cadres de 
rendement pour que nous soyons mieux placés pour atteindre 
nos buts. Par exemple, nous allons :  
 
• lancer l’élaboration d’une nouvelle architecture des activités 

du programme, un plan stratégique mis à jour et des cadres 
de rendement améliorés;  

 
• élaborer un régime pour exiger des frais des clients externes 

pour des produits thérapeutiques, dans le cadre d’une 
stratégie à long terme de financement durable.   

 

 

4 

 

1  
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Thèmes Plan mis en évidence  IRC 

Renforcement des 
vérifications et des 
évaluations 

La DGPSA renforcera sa capacité de vérification et d’évaluation, 
afin de surveiller et d’orienter en permanence les améliorations 
de l’efficacité et de l’efficience. Par exemple, nous allons :  
 
• élaborer un cadre d’évaluation pour les initiatives concernant 

l’ESB ainsi qu’un cadre de rendement pour le Programme 
d’accès aux médicaments;  

 
• effectuer des évaluations formatives des initiatives 

concernant l’ESB et de la stratégie d’accès aux produits 
thérapeutiques ainsi qu’une évaluation sommative du 
Système canadien de réglementation de la biotechnologie.  

 

 

 

4 

 

4 
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Annexe 1 : Comment nous sommes organisés  
 

 
Voici un organigramme de la Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) 
ainsi qu’une brève description des mandats et des fonctions de chaque direction. 
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Unité d’organisation Mandat 

Bureau du sous-ministre 
adjoint (BSMA) 

Conseille le ministre, gère les relations parlementaires, la 
correspondance et les documents de breffage, et identifie et 
gère les questions de risque à haute visibilité.  

Direction des produits 
biologiques et des thérapies 
génétiques (DPBTG) 

Instance réglementaire chargée d’assurer l’innocuité, la 
qualité et l’efficacité des médicaments biologiques et des 
produits radiopharmaceutiques destinés à l’usage humain (p. 
ex. les thérapies génétiques, le sang et les produits du sang, 
les tissus, les organes, etc.).  

Direction des aliments Établit des politiques et des normes relatives à la sécurité des 
aliments et à la nutrition, et évalue l’efficacité des activités de 
l’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) ayant 
trait à la sécurité de l’alimentation.  

Inspectorat de la DGPSA Programme national de conformité et d’application de la loi 
portant sur tous les produits relevant du mandat de la 
DGPSA, à l’exception des aliments.  

Secrétariat aux litiges de la 
DGPSA 

Gère les litiges et les risques à caractère juridique.  

Direction des produits de santé 
commercialisés 

Travaille pour faire en sorte que les responsables de 
programmes adoptent une démarche uniforme concernant la 
surveillance de l’innocuité après l’homologation, l’évaluation 
des signaux et des tendances en matière d’innocuité et la 
communication des risques concernant tous les produits de 
santé commercialisés qui sont assujettis à une réglementation. 

Direction des produits de santé 
naturels 

Faire en sorte que tous les Canadiens et Canadiennes aient 
facilement accès aux produits de santé naturels et à 
l’information sur eux.  

Bureau de la participation des 
consommateurs et du public 

Offre aux Canadiens et aux Canadiennes des renseignements 
et des occasions qui leur permettent d’avoir une participation 
réelle au processus décisionnel.   

Bureau de la biotechnologie et 
de la science  

Le point de mire du ministère en matière de biotechnologie et 
de la Direction pour les questions scientifiques. Fournit 
également des services de bibliothèque scientifique à Santé 
Canada et à l’Agence de santé publique du Canada.   



 

 30

Bureau des programmes et des 
services de gestion 

Coordonne les services ministériels dans des domaines tels 
que les ressources humaines, la santé en milieu de travail, 
l’apprentissage, la formation et l’éducation, les finances, 
l’administration, la gestion de l’information et la technologie 
de l’information.  

Bureau de la politique et de la 
promotion de la nutrition 

Dans une démarche de collaboration, assure la définition, la 
promotion et la mise en œuvre de politiques et de normes 
relatives à la nutrition qui soient fondées sur des données 
probantes.   

Bureau des affaires 
réglementaires et 
internationales 

Améliore la capacité de la DGPSA de réaliser ses objectifs 
nationaux et internationaux en matière de politique de 
réglementation par l’encouragement de la coopération à 
l’égard de la réglementation.  

Direction de la politique et de 
la planification stratégique 

Dirige, pour la DGPSA, l’élaboration du programme des 
politiques, la planification stratégique et les activités ainsi 
que la contribution de la Direction générale aux initiatives de 
planification de Santé Canada.  

Bureaux régionaux Contribue aux activités de toutes les directions en effectuant 
des activités de recherche, d’approche et d’autres activités à 
travers le pays.  

Direction des produits 
thérapeutiques 

Instance réglementaire qui assure l’innocuité, l’efficacité et la 
qualité des médicaments pharmaceutiques et des instruments 
médicaux destinés à l’usage humain.  

Direction des médicaments 
vétérinaires 

Évalue et surveille l’innocuité, la qualité et l’efficacité, établit 
des normes et encourage l’utilisation prudente de 
médicaments vétérinaires administrés à des animaux destinés 
à l’alimentation et aux animaux familiers.  
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Annexe 2 : Liens à des renseignements supplémentaires  
 
Le présent rapport fait état de nombreuses initiatives à l’égard desquelles des renseignements 
supplémentaires sont disponibles en ligne. Dans le but d’aider nos lecteurs, nous offrons les liens 
clés suivants. 
 
Page d’accueil de la DGPSA 
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/branch-dirgen/hpfb-dgpsa/index_f.html 
 
Guide alimentaire canadien pour manger sainement 
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/food-guide-aliment/index_f.html 
 
Fortification des aliments 
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/nutrition/vitamin/index_f.html 
 
Étiquetage nutritionnel 
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/label-etiquet/index_f.html 
 
Allergènes alimentaires 
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/securit/allerg/index_f.html 
 
Gras trans 
http://www.hc-sc.gc.ca/nutrition/gras-trans-fats/index_f.html 
 
Produits de santé naturels 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/ich/index_f.html 
 
Bulletin canadien des effets indésirables des médicaments 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/bulletin/index_f.html 
 
MedEffet 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/index_f.html 
 
Biotechnologie 
http://www.hc-sc.gc.ca/sr-sr/biotech/index_f.html 
 
Cadre de participation du public 
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/pubs/cons-pub/piframework-cadrepp_f.html 
 
Fiches d’information 
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/branch-dirgen/hpfb-dgpsa/3kit-fiche/index_f.html 
 
Sommaire des motifs de décision 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/proj/sbd-smd/index_f.html 
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Les AINS inhibiteurs sélectifs de la COX-2 – Réunion du Groupe consultatif d’experts et forum 
public 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/sci-consult/cox2/forum_index_f.html 
 
Partenariat nord-américain pour la sécurité et la prospérité 
http://www.fac.gc.ca/spp/spp-menu-fr.asp 
 
Charte de coopération trilatérale 
http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/intactivit/trilateral-coop/charter_charte_f.html 
 
Examen réglementaire des produits pharmaceutiques, des produits biologiques et des matériels 
médicaux – Résumé annuel du rendement en 2004 
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/pubs/hpfb-dgpsa/performance_rendement_2004_f.html 
 


