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Énoncé de l’objectif

Le Cadre décisionnel de Santé Canada (CD-SC) est un 
processus qui vise à identifier et à gérer les risques pour la 
santé1. Il s’agit d’une façon logique et systématique de 
penser, de travailler et de résoudre les problèmes. 
L’environnement décisionnel de Santé Canada, sa clientèle 
et le public exigent une grande rigueur, de même qu’un 
processus fondé sur des données probantes à l’appui de 
ses travaux et de ses décisions.  

Le présent document se veut une description des pratiques 
actuelles et de la direction future que prendra le Bureau des 
dangers microbiens de la Direction des aliments au moment 
d’entreprendre des activités majeures d’analyse des risques. 
Le cadre proposé a été élaboré pour faire en sorte que le 
démarrage et la réalisation de ces activités majeures 
d’analyse des risques soient harmonisés avec le CD-SC. De 
plus, le processus d’analyse des risques est fondé sur les 
principes décrits dans le document de l’Association 
canadienne de normalisation intitulé Gestion du risque : 
lignes directrices à l’intention des décideurs2, de même que 
sur les principes décrits dans le document de la Commission 
du Codex Alimentarius intitulé Principes et directives pour la 
gestion des risques microbiologiques (GRM)3.

Une représentation visuelle du CD-SC est consultable à la 
figure 1. En règle générale, le processus commence au haut 
du diagramme et se poursuit dans le sens des aiguilles 
d’une montre. Le processus est flexible, en ce sens qu’il est 
possible de revenir d’une étape à l’autre ou de remanier des 
étapes en fonction de l’information dont on dispose. Par 
exemple, une étape antérieure peut être revue alors que de 
nouveaux renseignements doivent être pris en compte.

De la même façon, une fois qu’un projet a été délégué, le 
Cadre pour le démarrage et la réalisation d’activités 
d’analyse des risques microbiens relatifs aux aliments peut 
comporter des mouvements dynamiques entre les étapes. 
Pour consulter une représentation visuelle de ce processus, 
voir la figure 2. 

Les sections qui sont décrites ici ne poursuivent pas un but normatif. Elles proposent plutôt une structure à 
partir de laquelle les autorités en matière de salubrité alimentaire sont en mesure de réaliser des analyses des 
risques avec efficacité et opportunité. Des exemples de projets du Bureau des dangers microbiens fondés sur 
ce cadre figurent au tableau 1 à la fin de ce document. Un glossaire figurant aussi à la fin de ce document 
dresse la terminologie particulière à ce Cadre.

CADRE DÉCISIONNEL 
DE SANTÉ CANADA

Définition de la question
• Définir les questions et leur contexte

Évaluation des risques
• Évaluer les risques et les avantages

Gestion des risques
• Déterminer et analyser les options, 

choisir une stratégie, mettre en œuvre 
la stratégie, surveiller et évaluer les 
résultats

Figure 1. Cadre décisionnel de  
Santé Canada (CD-SC)
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et autres
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DESCRIPTION DES ÉTAPES

Décision de générer un produit d’analyse visant à éclairer les 
interventions futures.

Établissement de la portée et des objectifs, détermination des 
ressources requises, etc.

Revue de la littérature (d’une exhaustivité variable), appel de données 
(si possible), collecte de données.

Procédure lancée une fois les données rassemblées, y compris la 
détermination officielle des lacunes dans les données.

S’IL Y A LIEU. Activité comprenant éventuellement une coordination 
avec le secteur de la recherche ou l’élaboration de modèles prédictifs.

Recours à la structure du CODEX pour l’élaboration d’un rapport 
complet.

Examen par l’équipe de l’analyse des risques et l’équipe de la gestion 
des risques.

Évaluation comprenant des examens internes et externes.

S’IL Y A LIEU. Comprend les publications internes et externes.

S’IL Y A LIEU. Préparation des produits de communication après 
l’achèvement.

Figure 2. Organigramme représentant le cadre proposé pour le démarrage et la  
réalisation d’activités d’analyse des risques microbiens relatifs aux aliments

ÉTAPES

1. Démarrage

2. Constitution du mandat

3. Collecte des données

5. Modélisation et/ou production 
de données

6. Rédaction et examen

7. Validation et approbation

8. Évaluation par les pairs

APPROBATION DÉFINITIVE PAR  
LA DIRECTION DE SC

9. Publication

10. Stratégie de communication

4. Analyse des données

Les activités peuvent se terminer ici ou

Les activités peuvent se terminer ici
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1. Démarrage

L’étape du démarrage comprend l’établissement des modalités administratives du processus. 

L’identification des questions, l’établissement de l’équipe de l’analyse des risques et la mise en branle du 
processus d’identification des intervenants concernés ont lieu à cette étape. L’étape du démarrage établit un 
lien entre la décideuse ou le décideur, le processus de gestion des risques et le reste de l’équipe de l’analyse 
des risques en les engageant dans la détermination de l’échéancier, des exigences de déclaration et des 
ressources nécessaires au processus.

Les déclencheurs de cette étape peuvent être variés. Ils comprennent éventuellement un impératif de politique 
ou une directive/initiative de la direction. Il peut aussi s’agir de produits de l’établissement du classement/de 
l’ordre de priorité des risques, de produits d’examens périodiques, de surveillance régulière, d’un incident de 
salubrité alimentaire, de plaintes du public, de demandes d’intervenants ou de nouvelles dispositions 
réglementaires, entre autres événements qui surviennent en interne ou en externe.

Figure 3. Diagramme décisionnel simplifié du type de produits  
d’analyse des risques possiblement générés

OUI

NON

Examen préliminaire de la littérature

Existe-t-il 
d’importantes 

lacunes dans les 
connaissances?

Exemple de produit :
Évaluation partielle des risques*
Revue de la littérature

NON

OUI

* Il peut s’agir d’une évaluation qualitative 
ou quantitative des risques.

* Il peut s’agir d’une évaluation qualitative 
ou quantitative des risques.

Exemple de produit :
Évaluation qualitative
Profil de risques
Résumé des observations

Exemple de produit :
Évaluation des risques*Production de données

Est-il possible de
combler ces lacunes 

au moyen de nouvelles
recherches?
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Idéalement, le processus de démarrage comporte les activités suivantes :

a. Identifier la question en jeu (le problème ou la possibilité).

b. Mettre sur pied l’équipe.

• Attribuer les responsabilités et l’autorité, affecter les ressources.

c. Identifier les intervenants concernés.

d. Déterminer les décisions à prendre.

e. Élaborer la documentation.

• La question technique doit être exposée de la façon la plus claire qui soit. Fréquemment, il convient de 
scinder la question en phases, illustrant l’interaction entre les éléments qui influent sur les risques. 

• Le contexte qui justifie l’analyse des risques doit être clairement exposé dans le document de 
l’identification de la question en jeu.

f. Réaliser l’analyse préliminaire.

• Une question est en jeu (problème) – une intervention est requise.

• Les données sont insuffisantes pour identifier la question – il faut des études approfondies ou plus 
de données.

• Il n’y a pas de question en jeu/de problème – aucune intervention n’est requise.

Le type de produits d’analyse des risques générés dépend grandement des renseignements et des données 
disponibles. La figure 3 est un exemple d’un diagramme décisionnel simplifié du type de produits d’analyse des 
risques possiblement générés.

RÉSULTAT : 
La direction estime appropriée et approuve l’intervention requise selon l’analyse 
préliminaire.

PRODUIT : Document d’identification de la question.
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2. Commande de l’activité 
d’analyse des risques

L’étape de la commande comporte l’élaboration d’un document de charges. Ce document définit la portée 
globale de la question/du problème, y compris les principales hypothèses et l’importance que lui accorde Santé 
Canada. 

Pour l’équipe de l’analyse des risques, ce document tient lieu de mandat. Idéalement, il comporte les éléments 
suivants :

a. La question ou le problème particulier de gestion des risques, y compris sa portée (hypothèses/objectifs). 

• Dans ce cadre, l’objectif ou les objectifs poursuivis par la Direction des aliments par rapport à 
l’information sur l’évaluation requise aux fins du processus décisionnel des gestionnaires des risques 
doivent être exposés clairement.

b. La ou les questions soumises à l’analyse des risques.

c. Le type d’analyse des risques à réaliser (c.-à-d., le profil de risques ou l’évaluation des risques).

d. Les renseignements généraux concernant l’incidence sur la santé humaine ou le danger pertinent pour 
l’analyse.

e. L’expertise nécessaire à la réalisation de l’analyse.

f. Les ressources affectées.

g. L’échéancier.

h. La liste des membres des équipes de l’analyse et de la gestion des risques ainsi que de ceux de l’équipe 
des communications identifiant clairement le chef (la personne-ressource).

RÉSULTAT : 
La portée des travaux et la ou les questions auxquelles il faut répondre en matière 
de gestion des risques sont déterminées.

PRODUIT : Document de charge.
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3.  Revue de la documentation, 
appel de données et collecte 
de données

A. REVUE DE LA DOCUMENTATION :

La démarche adoptée par l’équipe de l’analyse des risques pour la revue de la documentation (publiée et 
inédite) varie selon l’activité particulière d’analyse des risques en cours. L’approche de la revue rapide peut être 
retenue, mais la démarche peut aussi atteindre le degré de complexité d’une revue systématique et d’une 
méta-analyse.

B. APPEL DE DONNÉES (S’IL Y A LIEU)

Officiellement intitulée Demande de données et de renseignements scientifiques par Santé Canada, cette 
activité a pour but de soutenir les processus d’évaluation des risques et d’étude scientifique du Ministère. 
Un appel de données peut avoir lieu afin de recueillir toutes les données disponibles, y compris les données 
inédites pertinentes pour les travaux en cours.

C. COLLECTE DE DONNÉES

Cette étape comporte l’établissement d’un répertoire de données pour y rassembler les données scientifiques 
recueillies et les mettre en forme. Ces données comprennent celles qui sont issues de la revue de la 
documentation ainsi que celles obtenues au moyen de l’activité de communication que constitue l’appel 
de données.

RÉSULTAT : 
Un sommaire des conclusions tirées des activités de collecte de données et 
d’information qui sera utilisé aux fins de l’activité de gestion des risques.

PRODUIT : 
Document résumant les revues de la documentation publiée et les critères retenus 
pour inclure/exclure des données ou des renseignements, etc.
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4.  Analyse des données

Le processus d’analyse des risques se poursuit une fois que toute l’information et que toutes les données ont 
été obtenues. Ce processus varie selon la démarche sélectionnée par l’équipe de l’analyse des risques; il 
pourrait s’agir d’une analyse traditionnelle des données, mais recourir à d’autres démarches de rechange peut 
aussi être envisagé. 

Des lacunes dans les données peuvent être observées à chaque étape/paramètre de l’analyse des risques. 
Déterminer les lacunes dans les données et leur importance relative à l’égard de l’analyse des risques fait partie 
du processus d’évaluation. Par exemple, si aucune donnée empirique n’est disponible, l’opinion/le jugement 
d’experts se révélera possiblement utile pour éclairer un modèle ou une décision.

RÉSULTAT : 
L’analyse des données éclaire les conclusions et les recommandations qui feront 
partie de l’analyse des risques.

PRODUIT : 

Le produit issu de l’analyse des données peut revêtir plusieurs formes. Un ensemble de 
données validées peut constituer un produit utile à la constitution de la démarche de 
modélisation et à la détermination des lacunes dans les données, de même que de leur 
importance relative par rapport à l’analyse des risques.
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5.  Modélisation et/ou production 
de données (s’il y a lieu)

À cette étape du processus d’analyse des risques, pour parvenir à une conclusion, il peut se révéler nécessaire 
de produire plus de données. Les données produites peuvent combler directement les lacunes dans les 
données déterminées à l’étape de l’Analyse des données ou il peut s’agir d’une collecte de données ad hoc.

Voici des exemples de processus de production de données à l’appui de l’analyse des risques : 

• La coordination des activités avec les chercheurs en laboratoire afin d’élaborer des données 
empiriques. 

• L’élaboration d’un modèle et/ou le recours à un modèle afin d’estimer de manière quantitative la 
concentration en bactéries, l’exposition à celles-ci et/ou les risques qu’elles comportent. 

RÉSULTAT : 

L’élaboration de modèles ou le recours à des modèles et l’établissement de plans 
de collaboration avec les chercheurs afin de recueillir des données et d’autres 
démarches visant à obtenir les données nécessaires et pouvant être appliquées aux 
scénarios de gestion des risques pour assumer le mandat.

PRODUIT : Documentation des données produites (c.-à-d., modèle ou chiffrier électronique).
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6. Rédaction et examen
Un rapport est rédigé en suivant les lignes directrices élaborées par la Commission du Codex Alimentarius  
FAO/OMS3,4. Par exemple, en ce qui a trait aux évaluations des risques, le rapport serait constitué des quatre 
éléments suivants : l’identification du danger, l’évaluation de l’exposition, la caractérisation des dangers et la 
caractérisation des risques. En ce qui a trait aux profils de risques, la Commission du Codex Alimentarius  
FAO/OMS3 recommande les six éléments suivants : 

1. La combinaison ou les combinaisons danger-produit alimentaire préoccupantes; 

2. La description du problème de santé publique; 

3. La production, la transformation, la distribution et la consommation de l’aliment; 

4. D’autres éléments du profil de risques; 

5. Les besoins relatifs à l’évaluation des risques et les questions à l’intention des évaluateurs des risques; 

6. L’information disponible et les principales lacunes dans les connaissances. 

RÉSULTAT : 
Un rapport préliminaire résumant les constatations, les hypothèses et les 
conclusions de l’étude, les recommandations éventuelles et les réponses aux 
questions sur la gestion des risques.

PRODUIT : Avant-projet de rapport.

7. Validation et approbation
L’avant-projet du rapport (le produit de l’étape précédente) est examiné par l’équipe de l’analyse des risques et 
l’équipe de la gestion des risques. À cette étape, il est important d’échanger au sujet du produit de l’analyse 
des risques et des stratégies finales appliquées à la validation des conclusions. Le processus d’approbation de 
l’ébauche finale doit être entrepris à cette étape afin de réduire le plus possible le retard de l’approbation 
définitive après l’évaluation par les pairs.

RÉSULTAT : 
L’accord de l’équipe de la gestion des risques à l’égard de l’avant-projet final du 
rapport décrivant les constatations, les conclusions, les recommandations et les 
réponses aux questions sur la gestion des risques est obtenu.

PRODUIT : Ébauche finale du rapport.
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8. Évaluation par les pairs

A. ÉVALUATION INTERNE PAR LES PAIRS

L’ébauche finale du rapport sera transmise aux fins de la révision interne, par les pairs, ou par le Programme 
des aliments. Le but de l’évaluation par les pairs à cette étape consiste à faire en sorte qu’un regard élargi soit 
porté sur l’analyse des risques réalisée et que des contextes additionnels pertinents soient pris en compte 
(c.-à-d., les politiques en matière d’aliments, les activités de la Direction des aliments, etc.). Des révisions auront 
lieu au besoin.

B. ÉVALUATION EXTERNE PAR LES PAIRS (S’IL Y A LIEU)

L’ébauche évaluée en interne est transmise aux fins de son évaluation externe par les pairs avant sa publication. 
Les révisions sont complétées et le document est transmis en vue de son approbation définitive.

RÉSULTAT : 
Un rapport définitif résumant les constatations, les postulats et les conclusions de 
l’étude, les recommandations éventuelles et les réponses aux questions sur la 
gestion des risques.

PRODUIT : Rapport définitif à publier.

APPROBATION DÉFINITIVE PAR 
LA DIRECTION DE SANTÉ CANADA

À cette étape, une approbation définitive doit être sollicitée, 
puisque des modifications pourraient avoir été apportées  

par suite de l’évaluation par les pairs.

➣
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9.  Publication 
(s’il y a lieu)

A.  PUBLICATION À L’INTERNE

Le rapport est publié sur le site Web de SC ou au moyen d’un autre mécanisme de publication en interne, par 
exemple la distribution par courriel. Les traductions ont lieu concurremment.

B. PUBLICATION EN EXTERNE

Le rapport est rédigé de nouveau en vue de sa publication par un prestataire de services en externe, par 
exemple une revue. Il est possible qu’il soit nécessaire d’entreprendre les traductions concurremment.

RÉSULTAT : 
Un rapport définitif est publié, lequel résume les constatations, les postulats et les 
conclusions de l’étude, les recommandations éventuelles et les réponses aux 
questions sur la gestion des risques.

PRODUIT : Publication du rapport définitif.

10.  Stratégie de communication 
(s’il y a lieu)

Cette section portant sur la stratégie de communication s’applique exclusivement aux activités officielles de 
communication qui ont cours une fois le document publié. Conformément au CD-SC, des communications en 
continu auront lieu entre les intervenants concernés, l’équipe de la gestion des risques et l’équipe de l’analyse 
des risques, et tout au long du projet d’analyse des risques. 

À cette dernière étape, l’équipe de la gestion des risques et l’équipe de l’analyse des risques discutent de la 
stratégie de communication et conçoivent les produits de communication nécessaires. 

RÉSULTAT : Une stratégie de communication appropriée à la question en jeu est élaborée.

PRODUIT : 
Des produits de communication bien adaptés et allant au-devant des questions sont 
élaborés.
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11. Autres interventions de 
gestion des risques 
(s’il y a lieu)

La mesure de gestion des risques prise par suite de l’activité d’analyse des risques varie selon la question en 
jeu. De manière plus générale, la mesure de gestion des risques peut revêtir l’une des formes suivantes : 

A. CADRE DE RÉGLEMENTATION

Il est possible que la décision de modifier le Règlement sur les aliments et drogues soit prise. Ce processus 
exige l’action la plus intense de la part du gouvernement fédéral.

B. DOCUMENTS D’ORIENTATION

Il est possible que produire un document d’orientation à l’intention des intervenants de l’industrie, du secteur 
des services d’alimentation ou des consommateurs au sujet de pratiques ou d’interventions visant à soutenir la 
salubrité des aliments soit la mesure retenue. 

C. ÉTABLISSEMENT DE NORMES

Il est possible que l’élaboration de nouveaux objectifs de rendement, de nouveaux objectifs en matière 
de salubrité des aliments ou de nouveaux critères microbiologiques visant un aliment ou une combinaison  
danger-produit alimentaire soit la mesure retenue. 
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12. Glossaire 

Le glossaire qui suit ne tient pas lieu de ressource exhaustive en matière de terminologie et de concepts relatifs 
à la gestion des risques. Seules les définitions pertinentes pour ce document y figurent. En conséquence, les 
personnes qui réalisent des analyses des risques sont libres d’élaborer et de mettre en œuvre la terminologie et 
les lexiques qui conviennent à leur organisation. Assurer l’uniformité de la terminologie de l’analyse des risques 
est important. Par contre, l’objectif principal poursuivi consiste à faire en sorte que les gens participant à 
l’analyse conviennent de la signification des concepts les plus pertinents.

ÉVALUATION DES RISQUES

Dans le contexte alimentaire, l’évaluation des risques peut être mise en correspondance avec l’étape du CD-SC 
qui consiste à Évaluer les risques et les avantages. L’évaluation des risques est le processus qui consiste à 
identifier et à caractériser les dangers dans le but de déterminer la probabilité de l’occurrence d’un événement 
et la gravité de son incidence. 

Les quatre éléments d’une évaluation des risques fondée sur les lignes directrices élaborées par la Commission 
du Codex Alimentarius FAO/OMS sont les suivants : l’identification du danger, l’évaluation de l’exposition, la 
caractérisation des dangers et la caractérisation des risques3,4. Ces étapes peuvent être accomplies dans une 
perspective qualitative ou quantitative. 

Lorsqu’une perspective qualitative est adoptée pour l’évaluation des risques, la connaissance du danger et de 
l’exposition peut être exprimée de manière narrative. D’ailleurs, cette démarche convient à la fois pour décrire 
les risques de façon relative et éclairer les décisions de gestion des risques. 

Pour ce qui est des scénarios de risques, en présence de données suffisantes sur les paramètres pertinents en 
matière de danger et d’exposition, il est possible de communiquer une estimation des risques fondée sur des 
statistiques et présentée, par exemple, en tant que probabilité de maladie par portion ou par année.

 — Exemple d’évaluation qualitative des risques : le service adapté d’ERS de Santé Canada;

 — Exemple d’évaluation quantitative des risques : « Évaluation des risques que comporte la contamination 
interne des œufs en coquille par Salmonella Enteritidis », Revue Internationale d’Analyse des Risques 
Alimentaires5.

PROFIL DE RISQUES

Dans le contexte alimentaire, le profil de risques peut être mis en correspondance avec l’étape du CD-SC qui 
consiste à Identifier la question et son contexte.

Un document descriptif du scénario de danger au sujet duquel les connaissances sont relativement restreintes. 
En règle générale, il comporte des descriptions de la combinaison danger-produit alimentaire, du problème de 
santé publique, de la production, de la transformation, de la distribution et de la consommation de l’aliment et 
des questions d’échanges commerciaux et de réglementation ainsi qu’une étude sur les principales lacunes 
dans les données et une recommandation portant sur la faisabilité et le besoin de réaliser une évaluation entière 
des risques3. Il est possible que des éléments essentiels à la réalisation d’une évaluation entière des risques, par 
exemple l’évaluation de l’exposition, soient manquants. Les deux objectifs poursuivis par le profil de risques 
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consistent à cerner les lacunes dans les connaissances et les données ainsi qu’à déterminer si le scénario est 
suffisamment préoccupant pour justifier une évaluation des risques.

ACTIVITÉS D’ANALYSE DES RISQUES

Les activités d’analyse des risques sont des mesures prises pour permettre l’élaboration d’options de gestion 
des risques. Par exemple, le profil de risques et une évaluation qualitative ou quantitative des risques peuvent 
constituer de telles mesures1. De façon générale, ces activités pourraient aussi être vues à titre de démarches 
d’évaluation des risques en matière de santé publique6.

REVUE RAPIDE 

Une revue rapide est un type de revue menée en recourant à des méthodes systématiques accélérées et 
rationalisées7.

REVUE SYSTÉMATIQUE ET MÉTA-ANALYSE

Une revue systématique constitue une méthode de synthèse des connaissances utilisée afin de « … répondre à 
une ou à des questions définies et précises en matière de recherche en recourant à des méthodes structurées 
et reproductibles afin d’identifier, de sélectionner, d’évaluer dans une perspective critique, d’extraire et 
d’analyser des données issues d’études primaires de recherche pertinentes » [traduction non officielle]8,9,10.

Une revue systématique doit contenir une analyse descriptive des études comprises, et lorsqu’une quantité 
convenable de données est recueillie, une méta-analyse peut avoir lieu. « La méta-analyse est la combinaison 
statistique des résultats de plusieurs études individuelles. » [traduction non officielle]9.
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Tableau 1 : Exemple de tableau de suivi de la documentation produite aux fins des activités 
sélectionnées d’analyse des risques à la Division de l’évaluation du Bureau des dangers microbiens

Sujet

Produit

Démar- 
rage 

(Déterm. 
question)

Inter- 
vention 

(Oui/non) Charge
Appel de 
données Type d’activité d’analyse État

Bifteck tartare  O Opinion de Santé Canada

Communiquée au demandeur 

Dossier achevé

Transmis au demandeur 
en sept. 2014; publié en 
juillet 2015 

ECPV non O157  O  Profil de risques

Publication dans une revue 
évaluée par les pairs

Achevé; publié en 
sept. 2014

Bœuf attendri 
mécaniquement

O   Évaluation des risques

Afin d’éclairer des changements à 
la réglementation

Achevée; publiée en 
mai 2013; partie II de la 
GC en mai 2014

Poisson non 
éviscéré

 O  Activités d’analyse des risques

Afin d’éclairer la rédaction d’un 
document d’orientation

Collecte de données

Commencée

Gouda  O   Évaluation des risques

Afin d’éclairer la rédaction d’un 
document d’orientation 

Modélisation et analyse 
des données 

Commencées

Huîtres 
(mollusques 
bivalves)

O   Évaluation des risques

Au soutien des relations 
internationales

Étape de rédaction et 
de révision 

Commencée

Balut (œufs de 
cane fécondés)

 N Achevé

Aucune mesure à 
prendre;

dossier fermé en 
nov. 2014

Poudre de 
graines germées 
(chia et lin)

 O   Profil de risques

Afin d’éclairer la rédaction d’un 
document d’orientation

Entrepris, appel de 
données en cours 

Cyclospora dans 
les légumes-
feuilles

 O  Profil de risques

Afin d’éclairer la rédaction d’un 
document d’orientation

Entrepris, mandat en 
cours 

Projet dose-
réponse

 O  Activités d’analyse des risques

Afin d’éclairer la rédaction d’un 
document d’orientation

Entrepris, mandat en 
cours 
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