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APERÇU 
Le rapport annuel sur le rendement des présentations de drogue de la DPSNSO reflète une 
période de deux exercices financiers consécutifs (1er avril au 31 mars), soit de 2014-15 à 
2015-16. 
 
Les statistiques sont fournies par type de présentation, et montrent le nombre reçu, le nombre 
dans la charge de travail et le nombre de décisions prises 

Informations générales 

L’examen des présentations et le processus d’approbation comprennent plusieurs étapes1: 
• une vérification administrative, 
•  une vérification scientifique et réglementaire et 
• 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 être nécessaires.  Le délai d'approbation d’une 
présentation peut donc varier selon le nombre et le type de cycles d’examen requis. 
 
Présentations reçues : Le nombre de présentations reçues pendant un exercice financier en 
employant la date de dépôt notée dans le registre central attribuée à la présentation une fois 
considérée complète du point de vue administratif par Santé Canada. 
 
Charge de travail c'est le nombre de présentations en évaluation à 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 à tort pour décrire la quantité globale de travail reçu 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 au règlement sur les médicaments brevetés (AC) ou 
encore au retrait du produit qui passe de médicament sur ordonnance à médicament en vente 
libre. 
 
 
 
 
 
 

                                                 
1 Veuillez consultez la Ligne directrice Gestions des présentations de drogue pour plus de renseignements. 

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/mgmt-gest/mands_gespd-fra.php#ANNEXE3
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Une décision de cycle d’examen2 est comptabilisée lorsqu’un examen scientifique 
approfondi aboutit à 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.  Santé Canada s'est fixé comme objectif de rendement de prendre une décision 
dans les délais requis pour 90 % des examens. 
 
 
 
Pour de plus amples renseignements, veuillez contactez: 
 
 
 
Bureau des présentations et de la propriété intellectuelle, Direction des produits 
thérapeutiques 
Immeuble Finance, I.A. #0201A1 
101 promenade Tunney’s Pasture, Pré Tunney 
Ottawa, Ontario, K1A 0K9 
 
Tél: (613) 941-7281 Téléc.: (613) 941-0825 
 
Courriel : SIPDMAIL@hc-sc.gc.ca 
  

                                                 
2 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 être émis lorsque le promoteur ne répond pas à 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 après l'acceptation des matériaux originaux de celle-ci.  

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/mgmt-gest/mands_gespd-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/mgmt-gest/mands_gespd-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/mgmt-gest/mands_gespd-fra.php_
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ACRONYMES 
Types de présentation 

CPA - Changement post-approbation de Titre 1 
 
DEC - Demandes d’essai cliniques 
 
DINA - Demande d’identification numérique de drogue  
 
DIND - Demande d’identification numérique de drogue – produit désinfectant 
 
DINF - Demande d’identification numérique de drogue – produit de catégorie IV 
 
DSEPPDN - Demande de statut d’évaluation prioritaire : présentation de drogue 

nouvelle 
 
DSEPSPDN - Demande de statut d’évaluation prioritaire : supplément à une présentation 

de drogue nouvelle 
 
MDEC - Modification à une demande d’essai clinique 
 
MP - Modification nécessitant un préavis – drogue nouvelle 
 
PADN - Présentation abrégée de drogue nouvelle 
 
PDN - Présentation de drogue nouvelle 
 
SPADN - Supplément à une présentation abrégée de drogue nouvelle 
 
SPDN - Supplément à une présentation de drogue nouvelle 
 

Documents 
 
AC   - Avis de conformité 
 
AC-c   - Avis de conformité avec conditions 
 
AC délivrable (Brevet)   - AC retenu du fait du règlement sur les médicaments brevetés (AC) 
 
AC délivrable (Rx à VL)  - AC retenu du fait du retrait du médicament (Rx à VL) 
 
ANC   - Avis de non-conformité 
 
ADI   - Avis d’insuffisance 
 
ANC retrait   - Avis de non-conformité lettre de retrait 
 
ADI retrait   - Avis d’insuffisance lettre de retrait 
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Catégories de frais 

Catégories de frais  Descriptions 

Nouvelle substance active (NSA)* 
Cette nouvelle définition de NSA est en 
vigueur depuis le 1er avril 2011  

Présentations à l'appui d'une drogue, à l'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 déjà 
approuvé tel un sel, un ester, un énantiomère, un solvate ou un 
polymorphe. 

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

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. 

Données cliniques ou non cliniques 
seulement 

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

Études comparatives 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. 

Données sur la chimie et la fabrication 
seulement 

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

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

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

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

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

Présentation administrative Présentations à l'appui d'un changement du nom du fabricant 
ou du produit. 

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

Demande d'une identification 
numérique - normes  d'étiquetage 

Demandes attestant la conformité à une norme d'étiquetage ou 
à 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 l'examen des 
présentations et de demandes de drogue  http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/fees-
frais/fee_frais_guide-fra.php#app1  

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/fees-frais/fee_frais_guide-fra.php#app1
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/fees-frais/fee_frais_guide-fra.php#app1
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Partie 1 : MÉDICAMENTS SANS ORDONNANCE 

(médicaments en vente libre) 
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Médicaments sans ordonnance : Reçues par type de présentation (Relatif à la Division 1) 

Relatif à la Division 1

TYPE DE PRÉSENTATION - CATÉGORIE DE FRAIS 2014/2015 2015/2016

DINA:  DEMANDE DE DIN
DINA - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE 100 113
DINA - CHIMIE ET FABRICATION 4 8
DINA - CLINICAL OR NON CLINICAL-DATA 3 0
DINA - ÉTIQUETAGE SEULEMENT 54 84
DINA - NORME D'ÉTIQUETAGE 33 15
DINA - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT 2 3

DINA Total 196 223
DINF:  DEMANDE DE DIN - CATÉGORIE QUATRE

DINF - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE 0 2
DINF - NORME D'ÉTIQUETAGE 195 224

DINF Total 195 226
CPA: CHANGEMENTS POST-APPROBATION DE TITRE 1

CPA - RÉGULIER 254 262  
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Médicaments sans ordonnance : Reçues par type de présentation (Relatif à la Division 8) 

Relatif à la Division 8

TYPE DE PRÉSENTATION - CATÉGORIE DE FRAIS 2014/2015 2015/2016

PDN: PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

PDN - DONNÉES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES ET DONNÉES SUR LA 
CHIMIE ET LA FABRICATION

4 1

PDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT 7 1

PDN - CHANGEMENT DE <<DROGUE SUR ORDONNANCE>> À  << 
DROGUE EN VENTE LIBRE>>

1 0

PDN - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT 0 1

PDN Total 12 3

SPDN:  SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

SPDN - CHIMIE ET FABRICATION 1 3
SPDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT 7 6
SPDN - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE 0 1
SPDN - DONNÉES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES ET DONNÉES SUR LA 
CHIMIE ET LA FABRICATION

0 1

SPDN - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT 0 1
SPDN Total 8 12

MP:  MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE

MP - INNOCUITÉ 90 15 16  
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Médicament sans ordonnance : Charge de travail / arriéré (Relatif à la Division 1) 
 

Type de
cycle

Types de présentation - 
catégorie de frais

Non-
arriéré Arriéré Total

Non-
arriéré Arriéré Total

DEMANDE DE DIN (DINA)

Examen préliminaire-
admin

DINA - présentation administrative 4 0 4 14 0 14

Examen DINA - chimie et fabrication 1 0 1 4 0 4

DINA - données cliniques ou non cliniques 2 0 2 1 0 1

DINA - étiquetage seulement 24 0 24 30 0 30

DINA - données publiées seulement 2 0 2 1 0 1

DINA en examen Total 29 0 29 36 0 36

Examen préliminaire DINA - étiquetage seulement 6 0 6 14 0 14
DINA - norme d'étiquetage 2 0 2 2 0 2

DINA en examen préliminaire Total 8 0 8 16 0 16

DEMANDE DE DIN - CATÉGORIE QUATRE (DINF)

Examen préliminaire DINF - norme d'étiquetage 5 1 6 24 0 24

CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1 (CPA)

Examen préliminaire CPA - régulier 7 0 7 17 6 23

Charge de travail  le
31 mars 2016Relatif à la Division 1 Charge de travail  le

31 mars 2015
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Médicament sans ordonnance : Charge de travail / arriéré (Relatif à la Division 8) 
 

Type de
cycle

Types de présentation - 
catégorie de frais

Non-
arriéré Arriéré Total

Non-
arriéré Arriéré Total

PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE (PDN)

Examen PDN - données cliniques ou non cliniques et données sur la chimie et la fabrication 4 0 4 1 0 1
PDN - étiquetage seulement 2 0 2 1 0 1

PDN en examen Total 6 0 6 2 0 2
SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE (SPDN)

Examen SPDN - étiquetage seulement 2 0 2 1 0 1
SPDN - données publiées seulement 0 0 0 1 0 1
SPDN - chimie et fabrication 1 0 1 2 0 2
SPDN - données cliniques ou non cliniques et données sur la chimie et la fabrication 0 0 0 1 0 1

SPDN en examen Total 3 0 3 5 0 5
MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE (MP)

Examen MP - innocuité 90 2 0 2 2 0 2
PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE (PDN)

Examen préliminaire PDN - changement de <<drogue sur ordonnance >> à << drogue en vente libre>> 1 0 1 0 0 0
PDN - données publiées seulement 0 0 0 1 0 1

PDN en examen préliminaire Total 1 0 1 1 0 1
SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE (SPDN)

Examen préliminaire SPDN - chimie et fabrication 0 0 0 1 0 1

Charge de travail  le
31 mars 2015

Charge de travail  le
31 mars 2016Relatif à la division 8
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Médicaments sans ordonnance : Rendement (Relatif à la Division 1) 
 
Relatif à la division 1

Cycle Type DESCRIPTION - CATÉGORIE DE FRAIS Statut - itération
Rende-
ment
jours

Cible
achevée

Cible
dépassée

Total
Cible

achevée
Cible

dépassée
Total

DINA:  DEMANDE DE DIN

Admin
examen préliminaire

DINA - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Admin-examen préliminaire 1 45 93 7 100 98 0 98

Admin-examen préliminaire 2 45 2 0 2 0 0 0

DINA Admin examen préliminaire Total 95 7 102 98 0 98

DINF:  DEMANDE DE DIN

Admin
examen préliminaire

DINF - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Admin-examen préliminaire 1 45 0 0 0 1 0 1

DINA:  DEMANDE DE DIN

EXAMEN DINA - CHIMIE ET FABRICATION Examen 1 - 1 210 6 0 6 2 0 2

Examen 1 - 2 210 1 0 1 0 0 0

DINA - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION Examen 1 - 1 210 1 0 1 0 0 0

DINA - DONNÉES CLINIQUES OU NON CLINIQUES Examen 1 - 1 210 2 0 2 2 0 2

DINA - ÉTIQUETAGE SEULEMENT Examen 1 - 1 180 63 0 63 63 0 63

Examen 2 - 1 120 0 8 8 1 0 1

DINA - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT Examen 1 - 1 210 0 0 0 3 0 3

DINA examen Total 73 8 81 71 0 71

Examen préliminaire DINA - CHIMIE ET FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 4 0 4 8 0 8

Examen préliminaire 1-2 45 1 0 1 3 0 3

DINA - DONNÉES CLINIQUES OU NON CLINIQUES Examen préliminaire 1-1 45 3 0 3 0 0 0

Examen préliminaire 1-2 45 1 0 1 0 0 0

Examen préliminaire 1-3 45 0 0 0 1 0 1

DINA - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 1 0 1 0 0 0

DINA - ÉTIQUETAGE SEULEMENT Examen préliminaire 1-1 45 56 0 56 77 0 77

Examen préliminaire 1-2 45 22 0 22 15 0 15

Examen préliminaire 2-1 45 8 0 8 1 0 1

DINA - NORME D'ÉTIQUETAGE Examen préliminaire 1-1 45 29 0 29 13 0 13

Examen préliminaire 1-2 45 8 0 8 3 0 3

DINA - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT Examen préliminaire 1-1 45 2 0 2 2 0 2

Examen préliminaire 1-2 45 1 0 1 0 0 0

Examen préliminaire 2-1 45 0 0 0 1 0 1

DINA examen préliminaire Total 136 0 136 124 0 124

DINF:  DEMANDE DE DIN - CATÉGORIE QUATRE

Examen préliminaire DINF - NORME D'ÉTIQUETAGE Examen préliminaire 1-1 45 226 4 230 200 0 200

Examen préliminaire 1-2 45 11 0 11 0 0 0

DINF examen préliminaire Total 237 4 241 200 0 200

CPA- CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1

Examen préliminaire CPA - RÉGULIER Examen préliminaire 1-1 30 219 37 256 205 23 228

Effectués
2014/2015

Effectués
2015/2016
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Médicaments sans ordonnance : Rendement (Relatif à la Division 8) 
 
Relatif à la division 8

Type de
cycle

DESCRIPTION - CATÉGORIE DE FRAIS Status- Iteration
Rende-
ment
jours

Cible
achevée

Cible
dépassée

Total
Cible

achevée
Cible

dépassée
Total

SPDN - SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

Admin
examen préliminaire

SPDN - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Admin-examen préliminaire 1 45 0 0 0 1 0 1

PADN - PRÉSENTATION ABRÉGÉE DE DROGUE NOUVELLE

EXAMEN PADN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT EXAMEN-RECONSID - 1 115 1 0 1 0 0 0

PDN - PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

EXAMEN PDN - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION EXAMEN 1 - 1 180 2 0 2 0 0 0

PDN - CHANGEMENT DE <<DROGUE SUR ORDONNANCE>> À <<DROGUE EN VENTE LIBRE>> EXAMEN 1 - 1 180 1 0 1 1 0 1

PDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT EXAMEN 1 - 1 60 5 0 5 2 0 2

PDN - CLINIQUE OU NON-CLINIQUE ET CHIMIE ET FABRICATION EXAMEN 1 - 1 300 0 0 0 3 1 4

PDN examen Total 8 0 8 6 1 7

SPDN - SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

EXAMEN SPDN - DONNÉES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES EXAMEN 1 - 1 300 3 0 3 0 0 0

SPDN - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION EXAMEN 1 - 1 180 1 0 1 0 0 0

EXAMEN 1 - 2 180 0 1 1 0 0 0

SPDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT EXAMEN 1 - 1 60 5 0 5 7 0 7

EXAMEN 2 - 1 60 0 0 0 1 0 1

SPDN - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT EXAMEN 1 - 1 300 1 0 1 0 0 0

SPDN - CHIMIE ET FABRICATION EXAMEN 1 - 1 180 0 0 0 1 0 1

EXAMEN 2 - 1 150 0 0 0 1 0 1

SPDN examen Total 10 1 11 10 0 10

MP - MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE

EXAMEN MP - INNOCUITÉ 90 EXAMEN 1 - 1 90 17 0 17 14 0 14

PDN - PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

Examen préliminaire PDN - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 1 0 1 0 0 0

PDN - DONNÉES CLINIQUES OU NON CLINIQUES Examen préliminaire 1-1 45 4 0 4 0 0 0

Examen préliminaire 1-2 45 3 0 3 0 0 0

PDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT Examen préliminaire 1-1 45 7 0 7 1 0 1

Examen préliminaire 1-2 45 0 1 1 0 0 0

PDN - CLINIQUE OU NON-CLINIQUE ET CHIMIE ET FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 0 0 0 1 0 1

Examen préliminaire 1-2 45 0 0 0 1 0 1

PDN - CHANGEMENT DE <<DROGUE SUR ORDONNANCE>> À <<DROGUE EN VENTE LIBRE>> Examen préliminaire 1-1 45 0 0 0 1 0 1

PDN examen préliminaire Total 15 1 16 4 0 4

SPDN - SUPPLÉMENT À UNE PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

Examen préliminaire SPDN - ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - FABRICATION Examen préliminaire 1-2 45 1 0 1 0 0 0

SPDN - ÉTIQUETAGE SEULEMENT Examen préliminaire 1-1 7 7 0 7 6 0 6

Examen préliminaire 1-2 7 0 1 1 0 0 0

Examen préliminaire 2-1 7 0 0 0 1 0 1

SPDN - CHIMIE ET FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 1 0 1 2 0 2

Examen préliminaire 1-2 45 0 0 0 1 0 1

Examen préliminaire 2-1 45 0 0 0 1 0 1

SPDN - CLINIQUE OU NON-CLINIQUE ET CHIMIE ET FABRICATION Examen préliminaire 1-1 45 0 0 0 1 0 1

SPDN - DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT Examen préliminaire 1-1 45 0 0 0 1 0 1

SPDN examen préliminaire Total 9 1 10 13 0 13

Examen préliminaire MP - MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE

MP - INNOCUITÉ 90 Examen préliminaire 1-1 7 16 0 16 16 0 16

Examen préliminaire 1-2 7 0 0 0 1 0 1

SPDN examen préliminaire Total 16 0 16 17 0 17

Effectués
2014/2015

Effectués
2015/2016
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Médicaments sans ordonnance : Décisions (Relatif à la Division 1) 
 

Décisions relatives à la division 1
Code de

présentation TYPES DE PRÉSENTATION CATÉGORIE DE FRAIS DÉCISIONS 2014/2015 2015/2016

DINA DEMANDE DE DIN PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 6 5
Formulaire de notification DIN émis 86 85
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 11 12
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 6 1

CHIMIE ET FABRICATION Avis de d'insuffisance 1 0
Formulaire de notification DIN émis 5 2
Lettre de non-objection 1 0
Lettre d'annulation 0 1
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 0 6

DONNÉES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES Formulaire de notification DIN émis 2 0
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 1 0
Lettre de non-objection 0 1
Avis d'insuffisance 0 1

ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - 
FABRICATION

Formulaire de notification DIN émis 1 0

ÉTIQUETAGE SEULEMENT Lettre d'annulation 5 9
DIN erreur de classement du type/catégorie 11 3
Lettre de non-objection 2 6
Avis de non-conformité 3 9
Formulaire de notification DIN émis 63 48
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 1 4
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 11 20
Avis d'insuffisance 0 1
Retrait suite à l'absence de réponse à une avis d'insuffisanc 0 1

NORME D'ÉTIQUETAGE Lettre d'annulation 2 1
Formulaire de notification DIN émis 25 12
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 2 2
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 9 3

DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 1 1
Lettre d'annulation 0 1
Avis de non-conformité 0 1
Formulaire de notification DIN émis 0 2

DINF DEMANDE DE DIN DE CATÉGORIE 
QUATRE NORME D'ÉTIQUETAGE Lettre d'annulation 6 2

DIN erreur de classement du type/catégorie 4 0
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 4 1
Formulaire de notification DIN émis 218 199
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 3 0

Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 11 1

PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 1

Lettre de rejet à l'examen préliminaire 0 1

CPA
CHANGEMENT POST-
APPROBATION
DE TITRE 1

RÉGULIER Lettre d'annulation 8 14

Lettre de non-objection 241 212
Avis de non-satisfaction 7 12
Formulaire de notification DIN émis 1 1  
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Médicaments sans ordonnance : Décisions (Relatif à la Division 8) 
Décisions relatives à la division 8  �*Les approbations sont les Avis de conformité* (AC) délivré ou délivrable à la conclusion de l'examen.  

Code de
présentation

TYPES DE PRÉSENTATION CATÉGORIE DE FRAIS DÉCISIONS 2014/2015 2015/2016

PADN PRÉSENTATION ABRÉGÉE DE 
DROGUE NOUVELLE ÉTIQUETAGE SEULEMENT Avis de conformité* 1 0

PDN PRÉSENTATION DE DROGUE 
NOUVELLE DONNÉES CLINIQUES OU NON CLINIQUES ET C&F Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 3 1

Avis de conformité* en suspension (reclassement) 0 2
Lettre de retrait avis d'insuffusance 0 1
Avis de conformité* 0 1
Avis d'insuffisance 0 1

ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - 
FABRICATION Avis de conformité* en suspension (reclassement) 2 0

ÉTIQUETAGE SEULEMENT Avis de conformité* 5 2
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 1 0

CHANGEMENT DE << DROGUE SUR ORDONNANCE >> À << 
DROGUE EN VENTE LIBRE >>

Avis de conformité* en suspension (reclassement) 1 1

SPDN
SUPPLÉMENT À UNE 
PRÉSENTATION
DE DROGUE NOUVELLE

DONNÉES CLINIQUES OU
NON-CLINIQUES Avis de conformité* en suspension (reclassement) 1 0

Avis de conformité* 2 0
CHIMIE ET FABRICATION Avis de conformité* 0 1

Avis de non-conformité 0 1

Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 0 1
ÉTUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - 
FABRICATION Avis de conformité* 2 0

PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 1
ÉTIQUETAGE SEULEMENT Avis de conformité* en suspension (reclassement) 1 1

Avis de conformité* 4 6
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 1 0
Lettre d'annulation 1 0

Avis de non-conformité 0 1
DONNÉES PUBLIÉES SEULEMENT Lettre d'annulation 1 0

MP MODIFICATION NÉCESSITANT UN 
PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE INNOCUITÉ 90 Lettre de non-objection 18 12

Avis de non-satisfaction 0 1
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 0 3
MP-suspension (reclassement) 1 1  
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DÉSINFECTANTS – Demandes de DIN et présentations reçues 
 

Relatif à la Division 1

TYPE DE PRÉSENTATION - CATÉGORIE DE FRAIS 2014/2015 2015/2016

DIND:  DIN DÉSINFECTANTS

DIND - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE 81 75
DIND - DÉSINFECTANTS 41 49
DIND - NORME D'ÉTIQUETAGE 17 16

DIND Total 139 140
CPA:  CHANGEMENTS POST-APPROBATION DE TITRE 1
CPA - RÉGULIER 90 38

Relatif à la Division 8

TYPE DE PRÉSENTATION - CATÉGORIE DE FRAIS 2014/2015 2015/2016

MPNDS: Réunion préalable - PDN

MPNDS - Données clinique ou non-clinique et données sur la chimie et 
la fabrication 

1 0

MP:  MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - NOUVELLE DROGUE

MP - INNOCUITÉ 90 4 0
PDN-D - PDN-DÉSINFECTANTS
DÉSINFECTANTS 1 1  
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DÉSINFECTANTS : Charge de travail / arriéré 
 
 

Type de
cycle

Types de présentation - 
catégorie de frais

Non-
arriéré

Arriéré Total Non-
arriéré

Arriéré Total

DIN DÉSINFECTANTS (DIND)

Examen préliminaire-
admin

DIND - présentation administrative 1 0 1 8 0 8

Examen DIND - désinfectants 21 0 21 27 0 27

Examen préliminaire DIND - désinfectants 4 0 4 7 0 7
DIND - normes d'étiquetage 0 0 0 2 0 2

DIND en examen préliminaire Total 4 0 4 9 0 9

CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1 (CPA)

Examen préliminaire CPA - régulier 1 0 1 0 0 0

Type de
cycle

Types de présentation - 
catégorie de frais

Non-
arriéré

Arriéré Total Non-
arriéré

Arriéré Total

MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS (MP)

Examen MP - innocuité 90 1 0 1 0 0 0

PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE (PDN)

Examen PDN - désinfectants 1 0 1 0 0 0

Charge de travail  le
31 mars 2016

Charge de travail  le
31 mars 2015

Charge de travail  le
31 mars 2016

Relatif à la Division 1

Relatif à la Division 8

Charge de travail  le
31 mars 2015
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DÉSINFECTANTS : Rendement 
Relatif à la division 1

Type de
cycle DESCRIPTION - CATÉGORIE DE FRAIS Statut - itération

Rende-
ment
jours

Cible
achevée

Cible
dépassée

Total Cible
achevée

Cible
dépassée

Total

Admin
examen préliminaire DIND:  DIN DÉSINFECTANTS

DIND - PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Admin-examen préliminaire 1 45 82 8 90 64 1 65

Admin-examen préliminaire 2 45 17 0 17 9 0 9

Admin-examen préliminaire 3 45 1 0 1 0 0 0

DIND admin-examen préliminaire Total 100 8 108 73 1 74

Examen DIND:  DIN DÉSINFECTANTS

DIND - DÉSINFECTANTS Examen 1 - 1 210 41 2 43 32 3 35

Examen 2 - 1 150 3 0 3 8 0 8

DIND Examen Total 44 2 46 40 3 43

Examen préliminaire DIND:  DIN DÉSINFECTANTS

DIND - DÉSINFECTANTS Examen préliminaire 1-1 45 41 0 41 47 1 48

Examen préliminaire 1-2 45 2 2 4 28 0 28

Examen préliminaire 2-1 45 6 0 6 10 0 10

DIND - NORME D'ÉTIQUETAGE Examen préliminaire 1-1 45 17 1 18 15 0 15

Examen préliminaire 1-2 45 8 0 8 4 0 4

DIND examen préliminaire Total 74 3 77 104 1 105

Examen préliminaire CPA:  CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1

CPA - RÉGULIER Examen préliminaire 1-1 30 72 38 110 43 1 44

Relatif à la division 8

Type de
cycle DESCRIPTION - CATÉGORIE DE FRAIS Statut - itération

Rende-
ment
jours

Cible
achevée

Cible
dépassée Total

Cible
achevée

Cible
dépassée Total

Examen PDN:  PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

PDN - DÉSINFECTANTS Examen 1 - 1 300 3 0 3 1 0 1

Examen 2 - 1 150 3 0 3 0 0 0

PDN Examen Total 6 0 6 1 0 1

Examen MP:  MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE

MP - INNOCUITÉ 90 Examen 1 - 1 90 2 0 2 1 0 1

PDN:  PRÉSENTATION DE DROGUE NOUVELLE

Examen préliminaire PDN - DÉSINFECTANTS Examen préliminaire 1-1 45 1 0 1 1 0 1

Examen préliminaire 2-1 45 3 0 3 0 0 0

PDN examen préliminaire Total 4 0 4 1 0 1

Examen préliminaire MP:  MODIFICATION NÉCESSITANT UN PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE 

MP - INNOCUITÉ 90 Examen préliminaire 1-1 7 3 0 3 0 0 0

Effectués
2014/2015

Effectués
2015/2016

Effectués
2014/2015

Effectués
2015/2016
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DÉSINFECTANTS : Décisions 
 
Décisions relatives à la division 1

Code de
présentation TYPES DE PRÉSENTATION CATÉGORIE DE FRAIS DÉCISIONS 2014/2015 2015/2016

DIND DEMANDE DE DIN (DÉS) PRÉSENTATION ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 2 3
Lettre de non-objection 1 0
DIN erreur de classement du type/catégorie 1 0
Formulaire de notification Din émis 90 54
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 3 9
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 14 11

DÉSINFECTANTS DIN erreur de classement du type/catégorie 2 0
Lettre de non-objection 14 10
Lettre d'annulation 2 2
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 0 3
Lettre de retrait avis d'insuffusance 0 1
Lettre de retrait avis de non-conformité 1 1
Avis de non-conformité 8 13
Formulaire de notification Din émis 25 20
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 3 30
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 1 3
Retrait suite à l'absence de réponse à une avis de 0 1
Retrait suite à une réponse inacceptable à un avis 1 0

NORME D'ÉTIQUETAGE Formulaire de notification DIN émis 18 13
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 8 6
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 1 1

CPA
CHANGEMENT POST-
APPROBATION
DE TITRE 1 (CPA)

RÉGULIER Lettre d'annulation 2 1

Lettre de non-objection 83 37
Avis de non-satisfaction 24 3
Lettre de rejet à l'examen préliminaire 1 0

Décisions relatives à la division 8  �*Les approbations sont les Avis de conformité* (AC) délivré ou délivrable à la conclusion de l'examen.  
Code de

présentation
TYPES DE PRÉSENTATION CATÉGORIE DE FRAIS DÉCISIONS 2014/2015 2015/2016

MP MODIFICATION NÉCESSITANT UN 
PRÉAVIS - DROGUE NOUVELLE

INNOCUITÉ 90 Lettre de non-objection 2 1

Lettre d'annulation 1 0

PDN-D PDN DÉSINFECTANTS DÉSINFECTANTS Avis de non-conformité 3 0
Avis de conformité* 3 1
Lettre d'annulation 0 1
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 0 1  
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