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2019 FAITS SAILLANTS SUR LES MEDICAMENTS ET LES INSTRUMENTS MEDICAUX

BIENVENUE A NOTRE 2019 RAPPORT SUR
LES FAITS SAILLANTS DE SANTE CANADA

Santé Canada aide les Canadiens a maintenir et a
ameéliorer leur santé en leur donnant acces rapidement a
des médicaments et a des instruments médicaux sdrs et
efficaces.

En 2019 nous avons accueilli notre nouvelle ministre,
I'nonorable Patty Hajdu, au portefeuille de la santé. La
lettre de mandat du Premier ministre a notre ministre
présente les principales priorités de Santé Canada en
matiere de protection et d’'amélioration de la santé et de
la sécurité des Canadiens.

Cette année, nous avons mis 'accent sur deux volets
importants de notre travail, soit I'innovation en matiere de
réglementation et la collaboration internationale, afin de
donner aux Canadiens un meilleur acces a des produlits
nouveaux et innovants. Nous avons également continué
a améliorer la transparence et a réduire le fardeau
administratif, tout en maintenant nos normes élevées
d’'innocuité, d’efficacité et de qualité.

Notre travail contribue a 'amélioration des résultats en
matiere de soins de santé pour les Canadiens. Nous
espérons que ce rapport annuel vous permettra de
mieux comprendre nos priorités et d’en apprendre
davantage sur les médicaments et les instruments
meédicaux que nous avons approuves en 2019.

Ce rapport présente les nouveaux médicaments et
instruments médicaux dont Santé Canada a approuvé
la vente au Canada et nos autres réalisations de 2019. I
contient aussi I'information que nous avons publiée sur
les problemes de sécurité potentiels.

Comme par les années précédentes, ce rapport est
divisé en trois chapitres : les médicaments a usage
humain, les instruments médicaux et les médicaments

a usage Vétérinaire. Cette année, nous avons ajouté, a
chaque chapitre, une section qui s’intitule « Quoi de neuf
en 2019 ». Cette section présente les principaux produits
que Nous avons approuvés au cours de 'année.

Tout au long du rapport, vous trouverez également

de nouvelles sections intitulées « Pleins feux sur... ».

Ces sections présentent un regard lus attentif sur nos
travaux scientifiques et de collaboration internationale, et
elles présentent des exemples clés de nos travaux sur
l'innocuité des produits.

Enfin, ce rapport donne un apercu des travaux que nous
avons menés en 2019. Pour obtenir les renseignements
les plus récents sur nos activités, consultez les sections
« Clics santé ». Nous vous invitons également a nous
suivre sur Twitter (@GouvCanSante) pour vous informer
sur les médicaments et les instruments médicaux
nouvellement approuvés.

Pierre Sabourin Kendal Weber

Sous-ministre adjoint,
Santé Canada

Sous-ministre adjointe
déléguée, Santé Canada


https://pm.gc.ca/fr/lettres-de-mandat/lettre-de-mandat-de-la-ministre-de-la-sante
https://twitter.com/GouvCanSante
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MESSAGE DE LA CONSEILLERE MEDICALE

EN CHEF

« La seule chose qui est constante, c’est le
changement ». C’est toujours aussi vrai aujourd’hui que
lorsque Héraclite, le philosophe grec ancien, I'a dit.

La science et la technologie continuent d’évoluer,
apportant des changements dans notre fagon de vivre et
dans le monde qui nous entoure. De nouvelles thérapies
telles que les appareils de télésanté, I'impression 3D, les
thérapies géniques et les produits de santé qui utilisent
I'intelligence artificielle font leur entrée sur le marché
mondial & un rythme soutenu. Ces options comportent
des avantages pour les patients, mais aussi des défis
pour les organismes de réglementation comme Santé
Canada. Ces technologies intelligentes continuent
d’inspirer nos efforts de transformation afin de nous
préparer pour l'avenir.

Au cours de la derniere année, de nombreux produits
innovants ont vu le jour et aideront les Canadiens a
maintenir et a améliorer leur santé. Par exemple, Santé
Canada a évalué de nouveaux médicaments qui ne
ressemblent a aucun autre antibiotique approuvée

et qui offrent ainsi des options de traitement aux
patients hospitalisés et gravement malades souffrant
d’infections résistantes. Des traitements contre le
cancer a paradigme variable et qui sont basés sur

la composition génétique unique de la tumeur d’'une
personne, peu importe ou elle a pris naissance dans le
corps, ont aussi été approuvés I'année derniere. Le fait
de permettre I'utilisation de ces traitements signifie que
le systeme de santé, y compris le rble de I'organisme de
réglementation, doit évoluer aussi rapidement que les
progres scientifiques qui ont permis la création de ces
traitements.

Le systeme de santé évolue lui aussi. En 2019
notamment, nous avons approuvé plusieurs nouvelles
formulations pédiatriques pour nos jeunes Canadiens,
qui sont souvent les plus vulnérables. Grace a ces
formulations, les professionnels de la santé ne
dépendent plus de la pratique de longue date qui
consiste a utiliser des médicaments approuvés pour les
adultes.

Certains défis auxquels est confronté le systeme de
santé, comme la crise des opioides, sont relevés grace a
des initiatives dans I'ensemble du gouvernement. En plus
de notre travail sur I'étiquetage des opioides et les mises
en garde concernant ces produits, nous avons, au cours
de la derniere année, mis I'accent sur la restriction du
marketing de ces médicaments et la publicité a leur sujet,
afin qu’ils soient utilisés de fagon appropriée.

Santé Canada reconnait que les défis auxquels nous
sommes confrontés ne sont pas uniques a notre pays.
Nos efforts, comme la modernisation de la fagon dont
nous surveillons les essais cliniques et la création de
nouvelles voies pour évaluer des thérapies innovantes
pour les Canadiens, sont soutenus par les liens de
collaboration que nous entretenons avec nos partenaires
étrangers. Santé Canada a établi de solides relations
avec des organismes de réglementation du monde
entier, afin de faire progresser la collaboration dans

notre travail sur les nouvelles normes d’innocuité et

pour diriger les efforts relatifs a I'évaluation de nouveaux
produits innovants. Le partage du travail avec d’autres
organismes de réglementation permet de maximiser
notre expertise collective et d’éviter le dédoublement des
efforts. Par exemple, la collaboration avec I'Australie a
permis I'approbation de deux nouveaux médicaments
contre le cancer en 2019.

Le rythme du changement
ne fera que s’accélérer

a partir de maintenant.
Nos efforts pour répondre
a l'innovation dans ce
monde interconnecté nous
prépareront bien a ce qui
nous attend.

Supriya Sharma

Conseillere médicale en chef,
Santé Canada
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MESSAGE DU CHEF PRINCIPAL DE LA

REGLEMENTATION

Les lois et reglements du Canada sont a la base du
travail que nous réalisons pour protéger la santé et
la sécurité des Canadiens. Les reglements de Santé
Canada nous permettent de faire ce qui suit :

= approuver les essais cliniques et approuver les
demandes par l'intermédiaire du Programme
d’acces spécial,

= examiner et approuver de nouveaux médicaments et
instruments médicaux, et

= surveiller les médicaments et les instruments
médicaux et prendre les mesures appropriées tout
au long de leur cycle de vie.

En 2019 nous avons apporté des améliorations a la

Loi sur les aliments et drogues afin de veiller a ce que

les Canadiens bénéficient de nouvelles approches de
recherche et des types de produits thérapeutiques de
pointe. Nous avons proposé une voie pour les produits
thérapeutiques de pointe, afin de pouvoir adapter notre
approche réglementaire a certains produits, comme
ceux qui reposent sur l'intelligence artificielle, I'impression
biologique 3D ou certains types de technologie cellulaire.
Nous avons également lancé des moyens plus efficaces
et plus modernes de réglementer les essais cliniques et
de classer les types de produits.

Nous avons mis en ceuvre de nouveaux reglements
pour accroitre notre capacité de surveiller I'innocuité des
médicaments et la sécurité des instruments médicaux
et de communiquer plus d’information aux Canadiens.
Ensemble, ces reglements aideront les Canadiens a
prendre des décisions éclairées concernant les produits
de santé gu'ils utilisent.

= | es réactions indésirables aux médicaments et
les incidents liés aux instruments médicaux sont
a l'origine de nombreuses visites a I'urgence et
admissions a I'népital au Canada. Les hépitaux sont
maintenant tenus de déclarer les effets indésirables
graves a des médicaments et les incidents liés aux
instruments médicaux. Santé Canada surveillera ces
rapports et communiquera aux fournisseurs de soins
de santé et aux patients des renseignements a jour
sur I'innocuité de leurs produits.

= Nous publions désormais les renseignements
cliniques qui nous ont été fournis par les entreprises,
apres gue nous ayons pris une décision finale quant
a la possibilité de vendre un médicament ou un
instrument médical au Canada. Les Canadiens ont
ainsi acces a des données cliniques concernant
des médicaments et des instruments médicaux, ce
qui leur permet de prendre des décisions éclairées
concernant leur santé et celle de leur famille. Ces
renseignements favorisent de plus I'’émergence de
nouvelles questions de recherche et facilitent les
analyses supplémentaires des données de fagon
indépendante, deux éléments qui pourraient en fin
de compte se traduire par de nouveaux avantages
pour les Canadiens.

= Nous avons mis a jour notre reglement sur les
instruments médicaux pour le rendre plus conhérent
aux normes internationales.

Nous avons également publié un reglement en vertu

de la Loi sur la procréation assistée qui aidera les
Canadiens qui ont recours a la procréation assistée

a fonder une famille en toute sécurité. Nous avons
renforcé les normes de sUreté et offrons maintenant a la
communauté LGBTQ2+ et aux parents célibataires une
plus grande souplesse pour béatir leur famille par le biais
du processus de don dirigé.

Au cours des prochains
mois, nous continuerons de
travailler a la modernisation
de la réglementation

des produits de santé
pour les Canadiens.

Nous poursuivrons nos
discussions avec les
intervenants afin de nous
assurer que notre nouvelle
réglementation appuie
I'innovation et protege les
Canadiens.

David K. Lee

Chef principal de la
réglementation,
Santé Canada
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MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN :

2019 EN BREF

Des médicaments s(rs, efficaces et de grande
qualité peuvent aider les Canadiens a maintenir et a
améliorer leur santé. Il s'agit notamment de vaccins,
de médicaments délivrés sur ordonnance et aussi de
médicaments en vente libre.

Santé Canada évalue et surveille les avantages et les
risques des médicaments tout au long de leur cycle de
vie, afin de s’assurer que les avantages 'emportent sur
les risques potentiels. Ces préoccupations sont au coeur
de notre travail.

Cependant, le monde dans lequel nous travaillons
change rapidement et les médicaments que nous
réglementons aussi. Nous devons suivre le rythme des
avanceées scientifiques et technologiques. Deux de
nos principales priorités en 2019 portent sur les enjeux
suivants :

= |Innovation réglementaire : Nous élaborons de
nouveaux outils réglementaires souples qui nous
aideront a offrir des traitements innovants aux
Canadiens.

= Collaboration internationale : Nous travaillons avec
des organismes de réglementation du monde entier
pour nous aider a échanger de I'information et a
améliorer nos connaissances scientifiques.

La section intitulée « Médicaments a usage humain :
Réalisations de 2019 » porte sur les avancées que nous
avons réalisées dans ces domaines et dans d’autres
domaines.

NOUVEAUX MEDICAMENTS
APPROUVES

En 2019, nous avons approuvé 58 nouveaux
médicaments. Ceux-ci offrent aux patients plus
d’options pour le traitement, la prévention et le
diagnostic de divers problemes de santé.

Trente-cing des nouveaux médicaments que nous
avons approuvés en 2019 contenaient des ingrédients
médicinaux qui n‘ont jamais été approuvés pour la
vente au Canada; nous appelons ces substances

les « nouvelles substances actives ». Trente-quatre
pour cent de ces médicaments ont été approuvés au
moyen d’un processus accéléreé, y compris ceux qui
ciblent des besoins de santé particuliers.

Il est également important d’offrir aux Canadiens un
plus grand choix et des options plus abordables.
Nous avons approuvé 129 nouveaux médicaments
génériques et 5 nouveaux médicaments biosimilaires
en 2019.

En 2019, Santé Canada a approuvé quatre nouveaux
médicaments sans ordonnance (« en vente libre »),
offrant ainsi plus d’options aux Canadiens pour le
traitement et la gestion de symptdmes d’affections
mineures.

Pour une liste et une description des nouveaux
médicaments gue nous avons approuvés en 2019,
consultez la section « Médicaments a usage
humain : Approuvés en 2019 ». Dans cette section,
vous découvrirez aussi comment nous avons abordé
les problémes d’innocuité relatifs aux médicaments
au Canada.

ESSAIS CLINIQUES ET
PROGRAMME D’ACCES SPECIAL

Nous examinons les demandes pour permettre aux
entreprises et aux chercheurs de mener des essais
clinigues au Canada. Les nouveaux essais cliniques
signifient que les Canadiens pourraient avoir acces

a un plus grand nombre d’options de traitement
innovantes. En 2019, 1 089 nouvelles demandes
d’essais cliniques pour des médicaments ont été
approuvées. Plusieurs d’entre elles comportaient

des plans d’essais cliniques complexes, innovants

et adaptatifs, et certains essais faciliteront la
participation des Canadiens vivant dans des régions
éloignées.

Grace a notre Programme d’acces spécial, les
Canadiens ont acces a des médicaments qui ne sont
pas disponibles au Canada. Nous pouvons accorder
l'acces a des médecins pour un usage d’urgence ou
pour le traitement d’affections graves ou mettant la vie
en danger. En 2019, 12 314 demandes pour avoir un
acces spécial a des médicaments ont été autorisées.
Il s’agissait notamment de médicaments pour enfants
et de médicaments pour des infections graves, ainsi
que des traitements contre le cancer.



IIIIIIIII"llllllllllllllllllllllllllllllllllllll---

MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

SURVEILLANCE

Apres avoir approuvé la vente d’un médicament au
Canada, nous continuons de surveiller et d’évaluer les
rapports d’effets indésirables soupgonnés.

En 2019, nous avons regu 1 131 148 rapports de
réactions indésirables a des médicaments a usage
humain. Ces rapports proviennent de sources
nationales et internationales. Nous avons pris 1 162
mesures en lien avec des médicaments. Ces mesures
peuvent comprendre la transmission de nouveaux
renseignements relatifs a I'innocuité aux Canadiens et
aux professionnels de la santé ou la recommandation
de modifications aux étiquettes. Dans les situations
les plus graves, nous pouvons retirer un médicament
du marché.

John Patrick Stewart Celia Lourenco
Directeur général, Directrice générale,
Produits thérapeutiques, Produits biologiques et
Santé Canada thérapies génétiques,

/
L

It

Santé Canada

Ce chapitre sur les médicaments a usage humain
contient plus de renseignements sur le travail que

nous avons accompli en 2019. Pour obtenir des
renseignements a jour sur nos activités, veuillez
consulter la section intitulée « Clics santé — Apercu des
médicaments a usage humain » et nous suivre sur les
médias sociaux.

Manon Bombardier Marc Mes
Directrice générale, Directeur général,
Produits sans-ordonnance, Produits de santé
Santé Canada commercialisés,

Santé Canada

J/fﬂ¢_ wngf”



MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN :
QUOI DE NEUF EN 2019

En 2019, Santé Canada a approuvé 58 nouveaux médicaments, dont 5 biosimilaires. Vous trouverez d’autres
renseignements dans la section intitulée « Médicaments a usage humain : Approuvés en 2019 ».
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MEDICAMENTS A

USAGE HUMAIN :
REALISATIONS DE 2019

REGLEMENTATION DES
MEDICAMENTS INNOVANTS

Les avancées scientifiques et technologiques ont conduit
a de nouvelles fagons de poser un diagnostic, de traiter
des patients et de surveiller leur santé. Par exemple,

des technologies comme I'édition génique permettent

de personnaliser des produits en fonction d’un patient
particulier.

En 2019, Santé Canada a annoncé qu'il élaborerait

une nouvelle réglementation qui offrira de la souplesse
et qui appuiera les nouvelles thérapies innovantes.
Santé Canada a rencontré les principaux intervenants
du pays et du monde afin de mieux comprendre les
changements que nous constatons. Nous avons
également discuté des défis que doivent relever les
intervenants pour mettre en marché de nouveaux
produits innovants. Santé Canada a publié un document
intitulé « Ce que nous avons entendu » qui présente les
principales conclusions de ces discussions.

Dans le cadre de notre initiative continue axée sur
l'innovation réglementaire, nous nous concentrons
sur la fagon dont nous surveillons les essais cliniques,
approuvons les nouvelles thérapies complexes et
utilisons les examens et décisions étrangers.

Nouvelle facon de réglementer les essais
cliniques
Les essais clinigues sont généralement la premiere
étape de I'élaboration de nouveaux médicaments.
Ces essais évoluent avec les produits. Afin de
permettre I’élaboration et la mise a I'essai de
nouveaux médicaments, nous avons besoin d’'une

Pleins feux sur...
NOTRE SCIENCE

En 2019, nos scientifiques de la réglementation
qui étudient les médicaments biologiques

ont publié un article intitulé Chitosan alters
inactivated respiratory syncytial virus vaccine
elicited immune responses without affecting
lung histopathology in mice (Le chitosane
modifie les réponses immunitaires déclenchées
par le vaccin a virus respiratoire syncytial inactivé
sans affecter I'histopathologie pulmonaire chez

la souris). Leurs travaux sont axés sur I'évaluation
d’un futur vaccin contre le virus respiratoire
syncytial qui infecte presque tous les enfants de
moins d’un an et constitue une priorité absolue de
I'Organisation mondiale de la santé.

Dr. Terry Cyr,
Chercheur scientifique,
Santé Canada

Dr. Simon Sauvé,
Chercheur scientifique,
Santé Canada

Dr. Sean Li,
Chercheur scientifique,
Santé Canada

Louise Larocque,
Technologiste en
recherche principale,
Santé Canada

Caroline Gravel,
Biologiste, Santé
Canada

Marsha Russell,
Biologiste,

Santé Canada

Absents de la photo :
Abeneya Muralidharan,
Etudiante dipléomée,
Santé Canada

Dr. Michael Rosu-

Myles, Directeur,
Santé Canada


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/resume-consultation-reglementation-produits-sante.html
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X19307534
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X19307534
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X19307534
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X19307534
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réglementation sur les essais cliniques qui soit plus
souple. Le niveau de surveillance doit étre fondé sur
le risque potentiel de I'essai.

Santé Canada mettra en ceuvre une réglementation
qui permettra I'utilisation de nouveaux types et

de nouvelles conceptions d’essais cliniques. Par
exemple, les personnes qui vivent dans des régions
€éloignées pourraient participer a des essais grace a
I'utilisation de la technologie virtuelle. Cette approche
améliorera notre harmonisation avec les organismes
de réglementation du monde entier. Elle incitera aussi
un plus grand nombre de promoteurs & mener des
essais cliniques au Canada.

Création d’une approche souple Pleins feux sur...
permettant Papprobation de nouveaux LINNOVATION
produits thérapeutiques complexes REGLEMENTAIRE

Certains produits thérapeutiques sont tellement
nouveaux, complexes et particuliers qu’ils ne cadrent
pas dans notre réglementation actuelle. Nous avons
besoin d’'une méthode d’approbation de ces produits
qui soit souple et fondée sur leur risque potentiel.

Santé Canada propose une nouvelle voie pour ces

« produits thérapeutiques de pointe ». En suivant
cette voie, nous collaborerons avec des intervenants
pour créer des exigences réglementaires qui peuvent
étre adaptées a un produit particulier. Elle nous
permettra de gérer ces produits tout au long de leur
cycle de vie, tout en conservant nos normes élevées
en matiere de sécurité des patients.

Utilisation des examens et des décisions
provenant de I’étranger

Santé Canada a mis en place un processus par
lequel nous pouvons utiliser des renseignements
fournis par d’autres organismes de réglementation.
Nous cherchons présentement des moyens de tirer
parti de ce processus pour aider a accroitre I'acces a
des médicaments pour les Canadiens. Santé Canada
explore également les possibilités de partager le
travail avec ses partenaires a I'étranger en fonction de
nos compétences respectives.

Nous étudions également la possibilité d'utiliser les
décisions de certains organismes de réglementation
pour approuver certains médicaments qui
répondraient a un besoin médical non satisfait. Par
exemple, certains médicaments qui sont actuellement
accessibles dans le cadre du Programme d’acces
spécial, pourraient étre disponibles sur le marché
canadien élargi.

« |l s’agit d’un point tournant pour la réglementation
des produits de santé, alors que nous travaillons
a faire en sorte que nos reglements et nos
programmes s’adaptent au paysage changeant de
l'innovation en matiere de produits de santé. Il est
essentiel que le travail que nous faisons protege
la sécurité des Canadiens et permette I'innovation
pour améliorer leur santé. »

Elizabeth Toller
Directrice exécutive, Innovations réglementaires,
Santé Canada

Nous savons gu’il est important pour Santé Canada
d’étre a l'avant-garde de I'innovation. Nous maintiendrons
et investirons dans notre activité principale d’examen des
médicaments innovants et génériques afin de protéger la
santé et la sécurité des Canadiens. Nos discussions avec
nos intervenants se poursuivront au fur et a mesure que
nous élaborerons nos reglements, afin de nous assurer
que ceux-ci tiennent compte des nouvelles sciences et
technologies et des besoins des Canadiens.

ETABLIR DES PARTENARIATS
INTERNATIONAUX

Santé Canada travaille depuis longtemps avec les
organismes de réglementation du monde entier. Cette
coopération varie de réunions ponctuelles sur les
questions d’innocuité des médicaments dans le monde,
a la collaboration avec les organisations internationales
pour harmoniser Nos exigences en matiere de
médicaments.



P
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Pleins feux sur...

LA COLLABORATION
INTERNATIONALE

« LEMA et Santé Canada travailleront davantage
ensemble a 'avenir, et nous continuerons de
collaborer sur les questions essentielles. Nous
voulons comprendre comment vous fonctionnez et
comment nous pouvons bénéficier du travail que
vous avez fait. Il est important pour nous d’établir
une collaboration avec le Canada et nous devons
structurer davantage notre relation. »

Professeur Guido Rasi
Directeur exécutif, Agence européenne des
médicaments (EMA)

Nous nous réunissons pour combiner notre expertise,
élaborer des politiques et établir des normes. Des
relations avec d’autres pays nous aident tous a aborder
plus efficacement les risques pour la santé. En travaillant
ensemble, nous pouvons aussi tous mieux soutenir
l'acces rapide a de nouveaux médicaments s(rs.
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Voici quelques exemples de nos collaborations avec
d’autres organismes de réglementation en 2019 :

= International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA) — Cet organisme se concentre
sur I'élaboration de stratégies pour traiter les
questions qui ont une incidence sur la santé
mondiale. Il est dirigé par les chefs des organismes
qui réglementent les médicaments de toutes les
régions du monde. Santé Canada est un membre
fondateur de I'lCMRA, qui regroupe 29 organismes
de réglementation. En 2019, dans le cadre du projet
d’innovation de I'lCMRA, Santé Canada a dirigé
un groupe qui a examiné de nouvelles fagons de
réglementer 'innovation.

ICH

harmonisation for better health

= International Council for Harmonisation (ICH) —
LICH a pour mission de parvenir a une plus grande
harmonisation a I’échelle mondiale afin que les
médicaments soient développés et approuvés
efficacement. Santé Canada est membre de
I'lCH et, a ce titre, adopte et met en ceuvre toutes
les lignes directrices et les normes de I'lCH. En
2019, Santé Canada est devenu vice-président de
'’Assemblée de I'lCH et a mis en ceuvre trois lignes
directrices de I'lCH. Par exemple, les lignes
directrices sur les « bonnes pratiques cliniques » et
les « essais cliniques multirégionaux » contribueront
a améliorer la qualité et I'efficacité des essais
cliniques pour les Canadiens.


http://www.icmra.info/drupal/en/home
http://www.icmra.info/drupal/en/home
http://www.ich.org/
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|IPRP

International Pharmaceutical
Regulators Programme

= International Pharmaceutical Regulators
Programme (IPRP) — LUIPRP est un forum qui

vise 'échange d’information sur les produits
pharmaceutiques a usage humain et la coopération
en matiére de réglementation. En 2019,

Santé Canada a agi a titre de vice-président du
Comité de gestion de I'lPRP. Nous avons également
coprésidé deux groupes de travail de I'lPRP :
Biosimilars et Nanomedicines.

ACSS
CONSORTIUM

ALISTRALIA

CANADA

SINGAPORE

SWITZERLAND

= Consortium Australie-Canada-Singapour-Suisse
(ACSS) - Par I'entremise du Consortium ACSS,
nous travaillons avec des partenaires pour examiner
ensemble les nouveaux médicaments, afin de les
mettre sur le marché rapidement et efficacement.
En 2019, Santé Canada a approuvé deux produits
avec 'Australie : Verzenio et Zejula. Pour obtenir
plus de renseignements, consultez la section

« Médicaments a usage humain : Approuvés

en 2019 ».

PROJECT

@RBIS

= Projet Orbis - Le projet Orbis est une initiative

du centre d’excellence en oncologie de la Food

and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis.

Le projet Orbis regroupe des organismes de
réglementation de plusieurs pays pour qu’ils
examinent en méme temps des médicaments
contre le cancer de maniére a assurer aux patients
un acces plus rapide aux traitements dont ils ont
besoin. Dans le cadre du projet pilote, les entreprises
soumettent leurs renseignements a tous les
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organismes de réglementation participants en méme
temps, et les organismes examinent I'information

en collaboration. Ce projet pilote peut favoriser un
acces plus rapide aux nouveaux médicaments pour
les patients canadiens. En 2019, Santé Canada a
approuvé l'utilisation de Keytruda en association
avec Lenvima pour le traitement du carcinome

de I'endometre, et de Calquence pour les adultes
atteints de leucémie lymphoide chronique dans le
cadre du projet Orbis.

Pleins feux sur...
LA COLLABORATION
INTERNATIONALE

« Le projet Orbis a été une occasion unique de
collaborer avec nos partenaires internationaux.
Il a permis d’accéder rapidement a un nouveau
traitement pour une maladie qui représente un
besoin médical non satisfait. Lexamen aligné a
permis de connaitre en temps réel I'approche
d’examen, I'analyse et l'interprétation des
données de la FDA communes a celles soumises
a Santé Canada. Ce fut certainement une
expérience d’apprentissage productive, qui nous
aidera a améliorer nos propres processus et a
faciliter d’autres projets avec nos homologues
internationaux. »

Dr Jian Wang,
Gestionnaire de division, Santé Canada

Dr Bradley Scott,
Evaluateur clinique principal, Santé Canada

Dr Jaigi Mathai,
Agent d’évaluation, Santé Canada

Dr Maxime Sasseville,
Gestionnaire, Santé Canada


http://www.iprp.global/home
http://www.iprp.global/home
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/consortium-australie-canada-singapour-suisse.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/consortium-australie-canada-singapour-suisse.html
https://www.fda.gov/about-fda/oncology-center-excellence/project-orbis
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» Conseil de coopération Canada-Etats-Unis en
matiere de réglementation (CCR) — Le CCR a été
créé pour réduire les différences inutiles entre les
cadres réglementaires des pays. Dans le cadre de
ce travail, Santé Canada et la FDA continuent de

tenir des réunions de consultation communes sur les

documents d’orientation de I'lCH. Les résultats de
ces consultations éclairent les discussions lors des
réunions ultérieures de I'lCH. lls aident également
Santé Canada a mieux comprendre les domaines

dans lesquels nos exigences different de celles de la

FDA et a s'efforcer de les réduire au minimum.

Pleins feux sur...

LA COLLABORATION
INTERNATIONALE POUR
AMELIORER L'INNOCUITE
DES MEDICAMENTS

En 2017, au Canada, un patient qui avait pris un
médicament anticancéreux a ensuite développé une
déchirure de la paroi d’une artére. Santé Canada

a examing les risques potentiels des produits de

ce type et a constaté qu'il pourrait y avoir un lien
entre leur utilisation et les changements structurels
que subissent des parois artérielles. Ces produits
sont appelés « inhibiteurs de la tyrosine kinase du
récepteur du facteur de croissance de I'endothélium
vasculaire (ITK du récepteur du FCEV) » et ils

sont approuvés au Canada pour le traitement de
divers types de cancer. En 2019, Santé Canada

et '’Agence européenne des médicaments ont
échangé des renseignements et des examens, et
les deux organismes de réglementation ont mis en
place des mesures pour réduire le risque associé
aux produits. Au Canada, nous collaborons avec les
fabricants afin de mettre a jour les renseignements
sur I'innocuité des produits pour tous les ITK du
récepteur du FCEV de fagon a ce que les patients
et les professionnels de la santé soient informés du
risque.
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LA PUBLICATION DE
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES
SUR LES MEDICAMENTS A
USAGE HUMAIN

Les « renseignements cliniques » sont des données
sur I'innocuité et I'efficacité d’'un médicament. lls
comprennent des renseignements sur la conception et
les résultats des essais clinigues. En 2019, Santé Canada
a commencé a publier les renseignements cliniques
fournis par les entreprises lorsgu’elles demandent
lapprobation de vendre un médicament au Canada.
L’acces aux renseignements cliniques est permis apres
que Santé Canada a terminé son examen et a pris

une décision concernant I'approbation ou le rejet d’un
médicament.

’acces public a ces renseignements cliniques profitera
aux Canadiens en :

= facilitant la réanalyse indépendante des données
cliniques,

= favorisant de nouvelles questions de recherche,
= réduisant le chevauchement des essais cliniques, et

= aidant les patients et les fournisseurs de soins de
santé a prendre de meilleures décisions concernant
leur santé.

Nous rendons les renseignements cliniques accessibles
au moyen de notre « Portail de renseignements
cliniques ». En 2019 nous avons publié 455 129 pages
de renseignements cliniques sur 21 médicaments.

Pour obtenir plus de renseignements, consultez le site
« Renseignements cliniques sur les médicaments et
produits de santé ».

LA DECLARATION OBLIGATOIRE
DES EFFETS INDESIRABLES
GRAVES D’UN MEDICAMENT

Santé Canada continue de chercher des moyens
d’enrichir nos connaissances au sujet de I'innocuité
des médicaments offerts sur le marché canadien. Les
rapports sur les effets indésirables des médicaments
(EIM) nous aident a cerner les nouveaux probléemes
d’'innocuité. Cependant, nous savons qu’a I'echelle
mondiale, les EIM sont sous-déclarés. En outre, il peut
manquer des renseignements importants dans les
rapports qui sont soumis.


https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/cooperation-matiere-reglementation/activites-cooperation-matiere-reglementation-canada.html
https://www.canada.ca/fr/secretariat-conseil-tresor/services/cooperation-matiere-reglementation/activites-cooperation-matiere-reglementation-canada.html
https://renseignements-cliniques.canada.ca/recherche/ci-rc
https://renseignements-cliniques.canada.ca/recherche/ci-rc
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
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Pleins feux sur...

LA SEMAINE DE LINNOCUITE
DES MEDICAMENTS
(MEDICATION SAFETY WEEK),
DU 25 AU 29 NOVEMBRE 2019

Chague année, pendant la Semaine de

I'innocuité des médicaments, des organismes

de réglementation internationaux collaborent

par I'entremise de I'lCMRA pour promouvoir

la sensibilisation aux effets indésirables des
médicaments. Pour coincider avec la Semaine de
I'innocuité des médicaments, Santé Canada a lancé
une série de messages dans les médias sociaux afin
d’encourager la déclaration des effets indésirables
des médicaments.

Afin de contribuer a résoudre ces problemes, en 2019
Santé Canada a publié des réglements finaux qui

ont pour objet d’'augmenter la quantité et d’'améliorer la
qualité des rapports sur les EIM graves. Les hopitaux
sont maintenant tenus de déclarer a Santé Canada tous
les EIM graves, qu'ils se soient produits a I'hépital ou
avant qu’un patient ne s’y rende.

Pour aider les hopitaux a mettre en ceuvre ce
changement, Santé Canada a participé a I'élaboration
de matériel éducatif et d’outils en ligne qui facilitent la
présentation de rapports par les hopitaux.

Ces données supplémentaires de meilleure qualité
aideront Santé Canada a améliorer I'innocuité des
meédicaments en :

= détectant les nouveaux problemes d’'innocuité liés
aux médicaments,

Pleins feux sur...
LINNOCUITE DES
MEDICAMENTS

A I'6té 2018, des niveaux potentiellement
dangereux d’une impureté ont été découverts
dans certains lots de médicaments contenant du
valsartan. Comme ces impuretés pourraient étre
cancérigenes, une enquéte a eu lieu et a entrainé
le rappel des produits de valsartan touchés.

En 2019, Santé Canada a continué de travailler
en étroite collaboration avec les organismes de
réglementation du monde entier pour comprendre
et aborder cette question. Des impuretés
similaires ont été découvertes dans d’autres
médicaments de la classe des « sartans », et
plus tard dans des médicaments contenant de

la ranitidine. Nous avons continué a rechercher
les causes fondamentales et nous avons fixé

des limites strictes concernant cette impureté.
D’autres secteurs de Santé Canada ont inspecté
des installations de fabrication et ont testé des
médicaments en laboratoire. Nous avons envoyé
des lettres aux fabricants pour les informer des
facteurs qui peuvent entrainer la formation de ces
impuretés et des mesures qu'ils doivent prendre
pour s’assurer que ces impuretés ne sont pas
présentes dans leurs produits.

évaluant les répercussions des questions d’innocuité
pour les Canadiens,

mettant a jour I'étiquetage des médicaments, et

publiant des avertissements ou en émettant des
rappels, au besoin.



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables/declaration-obligatoire-hopitaux.html
https://www.patientsafetyinstitute.ca/fr/toolsresources/vanessas-law/pages/default.aspx
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UTILISER DES DONNEES
PROBANTES DU MONDE REEL

Pendant la mise au point de médicaments, les
promoteurs (chercheurs et fabricants) menent des essais
cliniques afin de démontrer gu’un médicament est sOr
et efficace. Cependant, il peut étre difficile de mener
des essais cliniques pour certaines maladies (comme
les maladies rares) ou certaines populations de patients
(comme les enfants ou les femmes enceintes). Dans
ces cas, les renseignements au sujet de I'utilisation des
médicaments apres leur mise en vente peuvent nous
aider a comprendre comment les utiliser de fagon slre
et efficace. Nous appelons ces renseignements des

« données probantes du monde réel ».

Lutilisation de données probantes du monde réel
alimente déja nos décisions tout au long du cycle de

vie d'un médicament. Elles servent dans le cadre de
'examen des nouveaux médicaments et pour surveiller
I'innocuité et I'efficacité des médicaments une fois

gu’ils sont mis en vente au Canada. La disponibilité

des données probantes du monde réel augmente
régulierement dans le monde entier. Santé Canada
travaille avec des partenaires clés pour s’assurer que les
données probantes que nous recueillons peuvent aider a
évaluer I'innocuité et I'efficacité d’'un médicament tout au
long de son cycle de vie.

Santé Canada continuera d'utiliser des données
probantes du monde réel de haute qualité pour appuyer
nos décisions, aider a protéger la santé et la sécurité
des Canadiens, de méme que pour accroitre I'acces des
patients aux traitements.

FAIRE FACE A LA CRISE DES
OPIOIDES

La crise des opioides demeure I'un des probléemes de
santé publique les plus graves de I'histoire récente du
Canada. Lamélioration de I'accés aux traitements et
aux options de réduction des méfaits est un élément
essentiel de la lutte contre la crise des opioides.

En 2019, Santé Canada est devenu le premier pays

du monde a approuver I'nydromorphone injectable

chez les adultes souffrant d’un trouble grave li¢ a
I'utilisation des opioides. Nous avons également ajouté
la diacétylmorphine (héroine de qualité pharmaceutique)
a la Liste des drogues utilisées pour des besoins
urgents en matiere de santé publique a la demande
de I'administratrice en chef de la santé publique du
Canada. Cette liste permet aux médecins chefs en santé
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publiques d’'importer des médicaments qui ne sont

pas encore offerts au Canada, mais dont la vente a été
approuvée dans certains autres pays, afin de répondre
a un besoin urgent en matiere de santé publique. La
diacétylmorphine peut maintenant étre importée pour le
traitement des troubles liés a 'usage d’opioides.

Au cours de la derniere année, nous avons pris des
mesures supplémentaires pour restreindre le marketing
et la publicité sur les opioides d’ordonnance. Tout le
matériel promotionnel doit se limiter aux seuls énoncés
approuvés par Santé Canada dans la monographie de
produit. Les énoncés doivent étre présentés mot pour
mot, en plus de communiquer les avantages et les
risques des opioides de maniére équilibrée. Ces mesures
s’appuient sur des initiatives déja annoncées pour se
pencher sur les pratigues du marketing et de la publicité
des opioides adoptées par I'industrie pharmaceutique.

LEXAMEN REGLEMENTAIRE
DES MEDICAMENTS ET DES
INSTRUMENTS

Santé Canada a mis au point l'initiative de I'« Examen
réglementaire des médicaments et des instruments
médicaux » en 2017 pour offrir aux patients un acces
plus rapide aux médicaments et aux instruments
médicaux. Parmi les autres objectifs, mentionnons
l'intensification de notre travail avec nos partenaires du
systeme de santé au Canada et dans d’autres pays,

et une meilleure utilisation des données probantes du
monde réel (données recueillies en dehors des essais
cliniques) tout au long du cycle de vie d’'un produit.

En 2019, Santé Canada a continué de réaliser

des progrés importants en matiére d’acces aux
médicaments. Par exemple, nous avons continué

a aligner nos processus d’examen avec ceux des
organismes d’évaluation des technologies de la

santé (Agence canadienne des médicaments et des
technologies de la santé [ACMTS] et Institut national
d’excellence en santé et services sociaux [INESSS]).
Cet alignement permet aux médicaments de parvenir
jusqu’aux patients plus rapidement. Nous avons
approuvé 14 nouveaux médicaments selon ce processus
d'« examen aligné » en 2019. Pour obtenir plus de
renseignements, consultez la section « Médicaments a
usage humain : Approuvés en 2019 ».

Nous avons également lancé un projet pilote de
consultation scientifique préliminaire paralléle
aux entreprises avec I'ACMTS. Ce projet aidera


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/acces-drogues-circonstances-exceptionnelles/liste-drogues-utilisees-urgents-matiere-sante-publique.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/acces-drogues-circonstances-exceptionnelles/liste-drogues-utilisees-urgents-matiere-sante-publique.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2019/03/sante-canada-propose-dautres-restrictions-du-marketing-des-opioides.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/nouvelles/2019/03/sante-canada-propose-dautres-restrictions-du-marketing-des-opioides.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/avis-consultation-scientifique-preliminaire-parallele.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/avis-consultation-scientifique-preliminaire-parallele.html
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les entreprises a comprendre les exigences de

Santé Canada et de ses partenaires d’évaluation des
technologies de la santé, en méme temps. Ce travail
aidera les entreprises a créer des plans plus efficaces de
développement de médicaments.

Nous avons mené des consultations au sujet d’une
ébauche de document d’orientation sur les examens
accélérés pour répondre aux besoins du systeme de
santé. Cette approche contribuera a I'amélioration de
lacces aux médicaments dont les Canadiens ont le plus
besoin.

LUTTER CONTRE
LA RESISTANCE AUX
ANTIMICROBIENS

Les antimicrobiens, tels que les antibiotiques et les
antiviraux, servent dans le traitement des personnes et
des animaux. Les bactéries, les virus, les champignons
et les parasites peuvent résister aux antimicrobiens.
C’est ce qu’'on appelle la résistance aux antimicrobiens
(RAM). La mauvaise utilisation et la surutilisation des
antimicrobiens ont entrainé le développement et la
propagation rapides de la RAM au Canada et dans le
monde entier.

Les antimicrobiens sont essentiels dans les soins de
santé modernes. Lorsqu'ils ne fonctionnent pas aussi
bien qu'ils le devraient, nous sommes moins efficaces a

Pleins feux sur...

LA SEMAINE DE
SENSIBILISATION A LA RAM,
DU 18 AU 22 NOVEMBRE 2019

Chaque année, Santé Canada, de concert avec
des organismes de santé internationaux, appuie
la Semaine de sensibilisation a la RAM. Cette
initiative mondiale vise a sensibiliser le public a la
résistance aux antimicrobiens et a faire ressortir
les pratiques exemplaires pour contribuer a

faire cesser la propagation de la résistance aux
antibiotiques. Pour coincider avec la Semaine de
sensibilisation a la RAM, nous avons lancé une
série de messages dans les médias sociaux,

afin de sensibiliser le public a cette importante
question ainsi qu’a la déclaration commune sur la
RAM que Santé Canada a publiée avec 'ICMRA.
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traiter les maladies infectieuses courantes. Il s’agit d’une
menace de grande ampleur pour la santé publique, la
prospérité économique et la sécurité mondiales.

Santé Canada continue de prendre des mesures
importantes pour favoriser le développement de
produits thérapeutiques nouveaux et innovants. En
2019, nous avons approuvé une nouvelle utilisation

de I'antibiotique Zerbaxa dans le cadre d’un examen
accéléré, car il cible des pathogenes difficiles a traiter
figurant sur notre Liste des agents pathogenes
d’intérét.

Dans le cadre de notre travail avec des partenaires
internationaux, Santé Canada a dirigé I'élaboration
d’une déclaration commune de 'ICMRA sur la RAM.
Nous avons également lancé un défi dans le cadre de
Solutions innovatrices Canada. Ce défi permettra de
financer la mise au point d’un nouvel outil pour que les
fournisseurs de soins de santé puissent détecter ou
diagnostiquer les bactéries résistantes aux antibiotiques
chez les humains ou les animaux.

Pour en savoir plus sur la résistance aux antimicrobiens
liée aux animaux et aux médicaments vétérinaires,
consultez la section « Médicaments a usage
vétérinaire : Réalisations de 2019 ».

FOURNIR DES OPTIONS DE
TRAITEMENT PLUS RENTABLES

Les médicaments génériques et biosimilaires offrent
des options supplémentaires pour une prévention et un
traitement plus rentables.

Les médicaments génériques contiennent les mémes
ingrédients médicinaux que le médicament de marque et
sont considérés comme bioéquivalents au médicament
de marque.

En 2019, Santé Canada a proposé des reglements

et des ébauches de documents d’orientation pour
améliorer 'acces a des médicaments génériques
abordables. Nous avons également continué de
travailler sur 'Essai de partage des taches liées aux
médicaments génériques du Consortium Australie-
Canada-Singapour-Suisse (ACSS). Dans le cadre de
ce programme, une présentation de médicament
générique est déposée aupres de plusieurs pays au sein
du Consortium ACSS et le travail d’examen est partagé
entre les pays.

Les médicaments biosimilaires sont des médicaments
biologiques qui entrent sur le marché apres qu’un


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/programmes/consultation-proposition-liste-agents-pathogenes-interet/avis-efforts-deployes-combattre-resistance-antimicrobiens.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/programmes/consultation-proposition-liste-agents-pathogenes-interet/avis-efforts-deployes-combattre-resistance-antimicrobiens.html
http://www.icmra.info/drupal/sites/default/files/2019-07/ICMRA_Antimicrobial_Resistance_Press_Release.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/avis-participation-essai-partage-taches-liees-medicaments-generiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/avis-participation-essai-partage-taches-liees-medicaments-generiques.html
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médicament déja autorisé au Canada et dont la similarité
avec le médicament biologique déja autorisé a été
démontrée.

En 2019, Santé Canada a fourni un certain nombre

de publications pour appuyer la réglementation sur

les médicaments biosimilaires et la formation des
intervenants. Nous avons publié un Enoncé de
politique sur I’attribution de noms aux médicaments
biologiques. Conformément a cette politique, les
médicaments biologiques, y compris les biosimilaires,
peuvent étre clairement identifiés par I'utilisation du nom
de marque unique et du nom non exclusif (ingrédient
médicinal), en plus d’autres identificateurs propres

au produit, comme le numéro d’identification du
meédicament (DIN). Cette convention d’appellation appuie
I'identification spécifique des produits médicaments

Pleins feux sur...
LINNOCUITE

« |l est tres important que les gens utilisent les
médicaments sans ordonnance de fagon
appropriée. Grace a l'introduction du tableau
canadien d’information sur les médicaments
vendus sans ordonnance, Nous espeérons
promouvoir 'utilisation sécuritaire des
médicaments et réduire les erreurs de médication
évitables. »

Jason DiMuzio
Coordonnateur d’examen d’étiquette,
Santé Canada

biologiques, y compris les biosimilaires, tout au long du
processus d'utilisation des médicaments et dans les
rapports sur les effets indésirables des médicaments.

Santé Canada a également mis a jour notre document
Médicaments biologiques biosimilaires au Canada :
Fiche d’information pour fournir aux professionnels

de la santé et aux patients des renseignements
supplémentaires sur les médicaments biosimilaires et
leur réglementation au Canada. En outre, nous avons
contribué aux énoncés sur les médicaments biosimilaires
de I'International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA) a l'intention des professionnels
de santé et des patients et du public. Ces

énoncés donnent I'assurance gue les organismes de
réglementation ont mis en place des processus solides
pour l'autorisation et la surveillance des médicaments
biosimilaires.

MEDICAMENTS SANS
ORDONNANCE

Santé Canada est responsable de 'examen des
médicaments sans ordonnance, aussi appelés produits
« en vente libre », pour s'assurer qu'ils sont sars,
efficaces et de haute qualité. Ces produits comprennent,
sans s’y limiter :

= |es antiseptiques,

= les analgésiques,

= les médicaments contre le rhume et la toux, et
= |les écrans solaires.

La nature de notre examen des médicaments sans
ordonnance dépend de plusieurs facteurs. Ces éléments
comprennent les ingrédients, les allégations santé et les
données probantes nécessaires pour appuyer I'innocuité,
l'efficacité et la qualité du produit. Santé Canada attribue
un numéro d’identification du médicament (DIN) a
chaque médicament sans ordonnance autorisé. Les
Canadiens devraient rechercher ce numéro sur I'étiquette
du produit, qui indique que le médicament a répondu a
nos exigences.

En 2019 Santé Canada a approuvé quatre nouveaux
médicaments sans ordonnance, offrant ainsi plus
d’options aux Canadiens pour le traitement et la gestion
de symptdémes d’affections mineures.


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/medicaments-biologiques-similaires/avis-aux-intervenants-noms-aux-medicaments-biologiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/medicaments-biologiques-similaires/avis-aux-intervenants-noms-aux-medicaments-biologiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/medicaments-biologiques-similaires/avis-aux-intervenants-noms-aux-medicaments-biologiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/fiche-renseignements-biosimilaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/fiche-renseignements-biosimilaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/produits-pharmaceutiques/international-coalition-medicines-fiche-renseignements-foire-questions.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/produits-pharmaceutiques/international-coalition-medicines-fiche-renseignements-foire-questions.html
http://icmra.info/drupal/sites/default/files/2019-07/ICMRA_statement_about_confidence_in_biosimilar_product_HCP.PDF
http://icmra.info/drupal/sites/default/files/2019-07/ICMRA_statement_about_confidence_in_biosimilar_product_HCP.PDF
http://icmra.info/drupal/sites/default/files/2019-07/ICMRA_statement_about_confidence_in_biosimilar_products_patients_public.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/sujets/achat-et-utilisation-securitaire-produits-sante/etiquettes-medicaments-vendus-sans-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/sujets/achat-et-utilisation-securitaire-produits-sante/etiquettes-medicaments-vendus-sans-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/sujets/achat-et-utilisation-securitaire-produits-sante/etiquettes-medicaments-vendus-sans-ordonnance.html
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Améliorer I'étiquetage des médicaments
sans ordonnance

’examen des étiquettes des produits est un élément
trés important de I'évaluation des médicaments sans
ordonnance. Les étiquettes sont la principale source
d’information dans un milieu d’autosoins. Il est donc
essentiel que I'étiquette présente des renseignements
simples et lisibles, afin que les Canadiens puissent faire
des choix éclairés pour eux-mémes et leur famille.

Au cours des dernieres années, Santé Canada a instauré
de nouvelles exigences en matiere d’étiguetage pour que
les renseignements sur les médicaments vendus sans
ordonnance soient plus faciles a lire, a comprendre et a
repérer sur 'emballage. Ces exigences sont notamment
I'utilisation de caracteres plus gros, un meilleur contraste
et une plus grande insistance sur la nécessité de fournir
aux Canadiens les renseignements dont ils ont besoin.

De plus, pour uniformiser la présentation, les
renseignements importants sur un médicament sans
ordonnance doivent étre présentés dans un tableau
appelé le tableau canadien d’information sur les
médicaments vendus sans ordonnance.

En 2019, Santé Canada a approuveé 516 présentations
de médicaments sans ordonnance qui répondaient a
ces nouvelles exigences. Ainsi, des médicaments sans
ordonnance portant ces nouvelles étiquettes devraient
étre bient6t disponibles.

Pleins feux sur...
NOTRE SCIENCE

En 2019, nos scientifiques de la réglementation qui
étudient les médicaments biologiques ont publié un
article intitulé « Remarkable Structural Diversity
of N-Glycan Sulfation on Influenza Vaccines »
(Diversité structurelle remarquable de la sulfatation
des N-glycanes sur les vaccins antigrippaux), dans
lequel ils présentent leur analyse de la structure
des sucres du vaccin antigrippal. Leurs travaux
contribueront a une meilleure compréhension du
vaccin antigrippal.

Dr Sean Li, Chercheur scientifique, Santé Canada
Dr Terry Cyr, Chercheur scientifique, Santé Canada

Yi-Min She, Chimiste de recherche, Santé Canada



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/sujets/achat-et-utilisation-securitaire-produits-sante/etiquettes-medicaments-vendus-sans-ordonnance.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/sujets/achat-et-utilisation-securitaire-produits-sante/etiquettes-medicaments-vendus-sans-ordonnance.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30908021
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30908021
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CLICS SANTE
APERCU DES MEDICAMENTS A USAGE HUMAIN

Pour demeurer au courant de nos activités :

You
Tube
Suivez-nous sur Facebook Suivez-nous sur Twitter Suivez-nous sur YouTube
facebook.com/CANenSante twitter.com/gouvcansante youtube.com/user/CANenSante

Santé Canada sur notre site Web site Web du gouvernement du Canada

Voyez les dernieres nouvelles de Trouvez d’autres informations sur la santé sur le
€5 .
canada.ca/fr/sante-canada.html canada.ca/fr/services/sante.html

Vous pouvez également trouver des informations particulieres
sur les médicaments en suivant les liens ci-dessous.

NOUVEAUX MEDICAMENTS APPROUVES

Santé Canada publie réguliérement des gazouillis sur u

les nouveaux médicaments approuves.

Twitter
#Medicamentsetinstrumentsmedicaux 7
twitter.com/gouvcansante

/Le Registre des médicaments et La Base de données sur les produits pharmaceutiques est \
des produits de santé fournit aux une liste de tous les médicaments dont la vente est approuvée au
consommateurs de 'information sur les Canada. Dans la base de données, de nombreux médicaments
médicaments commercialisés a I'heure sont accompagnés de leur monographie de produit qui décrit
actuelle au Canada. les conditions d'utilisation du produit.

Registre des médicaments Base de données sur les

et des produits de santé ¢ produits pharmaceutiques %

hpr-rps.hres.ca/index.php?lang=fr health-products.canada.ca/dpd-bdpp/switchlocale.do?lang=fr&url=t.
search.recherche

\_ /
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NOUVEAUX MEDICAMENTS APPROUVES (cont.)

NOUVEAU

Recherchez les données sur les Renseignements cliniques sur les
tests et les essais réalisés avec les médicaments et produits de santé %
meédicaments dans le but d’évaluer canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-
leur efficacité et leur innocuité. produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
ﬁ_es Listes de présentations en cours d’examen montrent les  Les sommaires des décisions \
médicaments évalués a I'hneure actuelle par Santé Canada. réglementaires décrivent 'objet d’'une

présentation de médicament, et les motifs
expliquant la décision prise par Santé Canada de
I'approuver ou de la rejeter.

Listes de présentations en cours d’examen 2
canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-
medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen.html

Sommaires des décisions réglementaires 2

La liste des présentations de médicament générique en canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
cours d’examen montre les médicaments génériques évalués produits-sante/medicaments/sommaire-decisions-
a I'heure actuelle par Santé Canada. reglementaires.html

Présentations de médicament générique

en cours d’examen @
canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-
medicaments-et-produit-sante/presentations-medicament-
generique-en-cours-d-examen.html

Les sommaires des motifs de

décision détaillent les considérations
réglementaires, sécuritaires, et reliées a l'efficacité
et la qualité du produit prises en compte par
Santé Canada lors de sa décision d’approuver

La Base de données des avis de conformité presente les certaines présentations de médicament.

approbations (avis de conformité ou AC) délivrées pour les

nouveaux médicaments. Sommaire des motifs de décision 2
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-

Base de données des avis de conformité @ produits-sante/medicaments/sommaire-motifs-

health-products.canada.ca/noc-ac/switchlocale.do?lang=fr&url=t. decision.html

search.recherche

\_ J
PENURIES DE MEDICAMENTS

Le site des Pénuries de drogues au Pénuries de drogues au Canadar?
Canada fournit de I'information sur les canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/
pénuries de médicaments réelles et prévues. medicaments/penuries-medicaments.html

ESSAIS CLINIQUES DES MEDICAMENTS

La Base de données sur les essais Base de données sur les essais cliniques de Santé Canada @
cliniques répertorie les demandes d’essais canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/
cliniques qui ont été approuvées pour des medicaments/base-donnees-essais-cliniques-sante-canada.html

meédicaments au Canada.
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http://canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments.html
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-essais-cliniques-sante-canada.html
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-medicament-generique-en-cours-d-examen.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-medicament-generique-en-cours-d-examen.html
https://health-products.canada.ca/noc-ac/switchlocale.do?lang=fr&url=t.search.recherche
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/sommaire-decisions-reglementaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/sommaire-motifs-decision.html
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SURVEILLANCE DES MEDICAMENTS

DECLARER UN EFFET INDESIRABLE D’UN MEDICAMENT

Programme Canada Vigilance 2

canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html

Vous pouvez déclarer les effets indésirables des médicaments a votre professionnel de la santé, a un hopital ou a
I'entreprise qui a fabriqué le produit. Vous pouvez aussi les déclarer a Santé Canada par I'entremise du Programme

Canada Vigilance [Z ou par téléphone en composant le 1-866-234-2345.

La Base de données des rappels et des avis de
sécurité comprend les rappels, les avis, les alertes de
sécurité et d’autres publications de Santé Canada.

Base de données des rappels et des avis de
sécurité 7
canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/
index-fra.php

Les nouveaux examens de I'innocuité et de
Iefficacité sont des tableaux qui présentent les
examens en cours a Santé Canada.

Nouveaux examens de I'innocuité 2
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite/
nouveaux.html

La Base de données en ligne des effets
indésirables de Canada Vigilance contient de
I'information sur les effets indésirables soupgonnés
des produits de santé et sur les incidents liés

aux instruments médicaux. Ces déclarations ont

été soumises par des consommateurs et des
professionnels de la santé ainsi que par des fabricants
et des distributeurs de médicaments.

Base de données en ligne des effets indésirables
de Canada Vigilance @
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-
indesirables.html

Les résumés de I'examen de l'innocuité sont des
résumeés des examens des problemes d’innocuité
potentiels des médicaments que nous avons réalisés.

Résumé de I'examen de l'innocuité 2
hpr-rps.hres.ca/reg-content/resume-
examen-innocuite.php

« InfoVigilance sur les produits de santé » est
une publication mensuelle destinée principalement
aux professionnels de la santé. InfoVigilance sur les
produits de santé fournit de I'information clinique
pertinente sur les produits de santé et leur innocuité.

InfoVigilance sur les produits de santé @
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/medeffet-canada/infovigilance-produits-
sante.html

Les tableaux récapitulatifs des plaintes relatives
a la publicité présentent les plaintes relatives a la
publicité sur les produits de santé qui ont été portées
aupres de Santé Canada et les mesures que nous
avons prises.

Incidences relatives a la publicité de produits de
santé @
canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-
produits-sante/exigences-reglementaires-publicite/
plaintes-publicite-produits-sante.htmi

20



http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-fra.php
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite/nouveaux.html
http://canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-indesirables.html
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INSTRUMENTS MEDICAUX:

2019 EN BREF

Des instruments médicaux sdrs, efficaces et de haute
qualité peuvent aider les Canadiens a maintenir et a
ameéliorer leur santé. Les instruments médicaux sont
utilisés pour le traitement, le diagnostic ou la prévention
de maladies ou de conditions physiques anormales.

Au Canada, les instruments médicaux sont classés en
quatre groupes, selon le niveau de risque associé a
leur utilisation. Ces groupes sont appelés « classes »
et sont numérotés de | a IV. Les instruments de classe
| sont considérés comme des instruments a faible
risque. Il peut s'agir, par exemple, d’un fauteuil roulant.
Les instruments de classe IV sont ceux qui présentent
le plus grand risque. Il peut s’agir, par exemple, d’'un
défibrillateur.

Santé Canada donne rapidement acces a des
technologies nouvelles et innovantes, tout en surveillant
la sécurité et I'efficacité des instruments médicaux sur le
marché canadien.

Le Plan d’action relatif aux instruments médicaux a
continué d’étre I'une de nos principales priorités cette
année. Son objectif est de renforcer la réglementation
des instruments médicaux au Canada en :

= gméliorant la mise en marché des instruments,

= renforgant la surveillance et le suivi des instruments
une fois gu'ils sont utilisés par les Canadiens, et

= fournissant plus de renseignements aux Canadiens
sur les instruments médicaux qu'’ils utilisent.

En 2019, nous avons fait des progres importants vers
I'atteinte de ces objectifs. Nous avons élargi notre
expertise scientifique, renforcé notre surveillance

des instruments médicaux et fourni davantage de
renseignements aux Canadiens sur les instruments
médicaux qu’ils utilisent.

Nous avons par exemple créé un Comité consultatif
scientifigue sur les produits de santé destinés aux
femmes. Ce comité donne la parole aux défenseurs
des patientes, aux médecins et aux chercheurs sur
des questions d’actualité et émergentes concernant la
santé des femmes et la réglementation des instruments
médicaux et des médicaments qu’elles utilisent.
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La section intitulée « Instruments médicaux :
Réalisations de 2019 » porte notamment sur les
avancées que nous avons réalisées cette année dans
ces domaines.

Le coeur de notre travail consiste a mettre a la disposition
des Canadiens des instruments médicaux s(rs et
efficaces en temps opportun. Dans la section intitulée

« Instruments médicaux : Approuvés en 2019 »,

vous découvrirez les nouveaux instruments médicaux a
risque élevé que nous avons approuvés et la fagon dont
nous avons traité les questions de sécurité qui se sont
présentées.

NOUVEAUX INSTRUMENTS
MEDICAUX APPROUVES

En 2019 nous avons approuvé 360 nouveaux
instruments médicaux dans les catégories de risque
les plus élevées (classes Il et IV). Ces instruments
offrent aux patients et aux professionnels de la
santé des options nouvelles et innovantes pour le
traitement, la prévention et le diagnostic de divers
problémes de santé.

Pour obtenir une liste et une description des

56 nouveaux instruments médicaux de classe IV
(risque le plus élevé) que nous avons approuvés en
2019, consultez la section « Instruments médicaux :
Approuvés en 2019 » .

ESSAIS EXPERIMENTAUX ET
PROGRAMME D’ACCES SPECIAL

Nous examinons les demandes pour permettre aux
entreprises d’effectuer des essais expérimentaux
avec des instruments médicaux au Canada. De
nouveaux essais signifient que les Canadiens
pourraient avoir acces a des instruments plus
innovants. En 2019, 144 nouvelles demandes
d’autorisation d’essai expérimental pour des
instruments médicaux ont été approuvées.

Grace a notre Programme d’acces spécial, les
Canadiens ont acces a des instruments médicaux


https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/medicaments-et-produits-sante/plan-action-instruments-medicaux.html
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INSTRUMENTS MEDICAUX

qui n'ont pas été approuvés pour la vente au Canada. Ce chapitre sur les instruments médicaux contient

Nous y accordons 'acceés aux médecins pour les plus de renseignements sur le travail que nous avons

cas d’'urgence ou lorsque les solutions de rechange accompli en 2019. Pour obtenir des renseignements

ne sont pas appropriées ou disponibles. En 2019, a jour sur nos activités, veuillez consulter la section

2 829 demandes d’acces spécial a des instruments intitulée « Clics santé — Apercu des instruments

médicaux ont été autorisées. médicaux » et nous suivre sur les médias sociaux.
SURVEILLANCE

Apres avoir approuvé la vente d’un instrument
médical au Canada, nous continuons de surveiller
et d’évaluer les rapports d’incidents soupgonnés
touchant cet instrument.

En 2019, nous avons recu 43 832 rapports
d’incidents liés a des instruments médicaux
provenant du Canada comme de I'étranger. Nous
avons pris 36 mesures en lien avec des instruments

médicaux. Ces mesures peuvent comprendre la John Patrick Stewart Marc Mes

transmission aux Canadiens et aux professionnels Directeur général, Directeur général,

de la santé de nouveaux renseignements relatifs a la Produits thérapeutiques, Produits de santé
Santé Canada commercialisés,

sécurité ou la recommandation de modifications aux
étiquettes. Dans les situations les plus graves, nous

pouvons retirer un instrument médical du marché. p/,{j;;f &\K\ﬁ (_,f—’"

Santé Canada

b
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INSTRUMENTS MEDICAUX :
QUOI DE NEUF EN 2019

En 2019 Santé Canada a approuvé 56 nouveaux instruments médicaux de classe IV (risqué le plus élevé). Vous
trouverez d’autres renseignements dans la section intitulée « Instruments médicaux : Approuvés en 2019 ».,

Equipement respiratoire
et d’anesthésie

Instruments cardiovasculaires
(suite)

Produits fonctionnels pour
personnes handicapées

* Instrument automatisé
d’oxygénothérapie FreeO2
= Logiciel Intellivent-ASV

Instruments pour la

manipulation et la réparation
des tissus cellulaires

= Systeme chirurgical da Vinci X

= Ciment de phosphate de
calcium de DSM Biomedical

= Ciment de phosphate de
calcium avec microsphéres
de DSM Biomedical

= Matrice dermique
antimicrobienne Endoform

= Fil de suture chirurgicale stérile
muni d’une aiguille Filasilk

» Fil de suture chirurgicale
stérile Filasilk

= Matrice chirurgicale Gentrix

= Suture Mericron XL
stérilisée pour chirurgie

= Gel Optium DBM

Instruments cardiovasculaires

= Acticor

= Obturateur vasculaire
Amplatzer Valvular Plug lll

= Arctic Front Advance Pro

= Systeme transcathéter de mise
en place de valve cardiaque
Sapien 3 Ultra d’Edwards

= Figulla Flex Il FPO

= Systeme endoluminal de
redirection du flux (FRED)

= Cathéter a ballonnet Gore
pour moulage et occlusion

» Endoprothése expansible a
ballonnet Gore Viabahn VBX

= llivia Neo 7 VR-T, VR-T DX,
DR-T, HF-T, HF-T QP

= Systeme MitraClip G4

= Systeme Novasight Hybrid

» Fil-guide de pression Optowire Il

» Sondes DCI Plexa et
Plexa (ProMRI) ICD

= Systéeme d’endoprothése
coronaire a élution d’évérolimus
en platine-chrome Promus ELITE

* PuraStat

= Cathéter retraité ViewFlex Xtra ICE

= Systeme d’endoprothése
coronaire a élution de
zotarolimus Resolute Onyx

= Systeme d’athérectomie
rotationnelle RotaPro

= SoundBite Crossing
System - Périphérique

» Agent d’embolisation liquide Squid

= Cathéter a ballonnet enrobé de
médicament Stellarex de 0,035 po

= Cathéter a ballonnet pour
valvuloplastie True Dilatation

= Systeme d’endoprothése
thoracique Valiant Navion

= VersaCross RF Wire

= Systéme de fermeture percutanée
de I'appendice auriculaire
gauche Watchman FLX avec
systeme de mise en place

= Systeme d’endoprothése enrobé
d’évérolimus Xience Sierra

Appareils dentaires

= Minéral synthétique combiné au
collagéne dans un bloc de matrice
composite utilisé comme substitut
de greffe osseuse pour la chirurgiex
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= Implant du tronc cérébral
MI1200 de Synchrony

Instruments diagnostiques

in vitro

= Systéme Alinity s
= Epreuve anti-HBc Alinity s
(donneurs vivants et cadavériques)
« Epreuve anti-VHC Alinity s
(donneurs vivants et cadavériques)
= Epreuve Chagas Alinity s (donneurs
vivants et cadavériques)
» Epreuve AgHBs Alinity s (donneurs
vivants et cadavériques)
= Trousse de réactifs AgHBs pour
I’épreuve de confirmation Alinity s
« Epreuve anti HTL-V I/Il Alinity s
(donneurs vivants et cadavériques)
= Systéme de microplaques
automatisé Beckman
Coulter PK7400
= Elecys Chagas (dépistage
chez les donneurs)
= NEO Iris
= Essai Procleix de detection
du virus Zika (donneurs
vivants et cadavériques)
= Virotrol Plus-R

Instruments de neurologie

= Systéme de surveillance
Codman Cerelink ICP

= Trousse de neurologie

= Systéme de stimulation de la moelle
épiniére Spectra Wavewriter

Instruments de chirurgie

plastique et esthétique

= Expanseur de tissue
mammaire lisse CPX4

= Expanseur tissulaire Natrelle 133S



INSTRUMENTS MEDICAUX :
REALISATIONS DE 2019

REGLEMENTATION DES
INSTRUMENTS MEDICAUX
INNOVANTS

Les avancées scientifiques et technologiques ont conduit
a de nouvelles fagons de poser un diagnostic, de traiter
des patients et de surveiller leur santé. Par exemple, des
technologies comme I'impression 3D et l'intelligence
artificielle permettent de personnaliser des produits en
fonction d’'un patient particulier.

En 2019, Santé Canada a annoncé qu'il élaborerait

une nouvelle réglementation qui offrira de la souplesse
et qui appuiera les nouvelles thérapies innovantes.
Santé Canada a rencontré les principaux intervenants
du pays et du monde afin de mieux comprendre les
changements que nous constatons. Nous avons
€galement discuté des défis que doivent relever

les fabricants d’instruments médicaux et d’autres
intervenants pour mettre en marché de nouveaux
produits innovants. Santé Canada a publié un document
intitulé « Ce que nous avons entendu » qui présente les
principales conclusions de ces discussions.

Dans le cadre de notre initiative continue axée sur
l'innovation réglementaire, nous nous concentrons sur la
fagcon dont nous supervisons les essais expérimentaux et
approuvons les nouvelles thérapies complexes.

Nouvelle facon de réglementer les essais
expérimentaux
Les essais expérimentaux sont généralement
la premiére étape de 'élaboration de nouveaux
instruments médicaux. Santé Canada améliore la
protection des patients en renforgant la fagon dont
les essais expérimentaux portant sur des instruments
médicaux sont menés au Canada.

Ces essais évoluent avec les produits. Afin de
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permettre I’élaboration et la mise a I'essai de
nouveaux instruments médicaux, nous avons besoin
d’une réglementation qui soit plus souple.

Ces modifications amélioreront la sécurité des

participants aux essais et harmoniseront notre
approche avec celle des autres organismes de
réglementation. Elles stimuleront également la

recherche au Canada.

Création d’une approche souple
permettant 'approbation de nouveaux
instruments médicaux complexes

Certains produits thérapeutiques sont tellement
nouveaux, complexes et particuliers qu’ils ne cadrent
pas dans notre réglementation actuelle. Nous avons
besoin d’'une méthode d’approbation de ces types
de produits qui soit souple et fondée sur leur risque
potentiel.

Santé Canada propose une nouvelle voie pour ces

« produits thérapeutiques de pointe ». En suivant
cette voie, nous collaborerons avec des intervenants
pour créer des exigences réglementaires qui peuvent
étre adaptées a un produit particulier. Elle nous
permettra de gérer ces produits tout au long de leur
cycle de vie, tout en conservant nos normes élevées
en matiere de sécurité des patients.

Nous savons gu'il est important pour Santé Canada
d’étre a l'avant-garde de I'innovation. Nous maintiendrons
et investirons dans notre activité principale d’examen

de nouveaux instruments médicaux innovants afin de
protéger la santé et la sécurité des Canadiens. Nos
discussions avec les i