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Avant-propos 
Les lignes directrices aident l’industrie et les professionnels de la santé à se conformer aux lois et aux règlements en 

vigueur. Elles fournissent également des conseils au personnel de Santé Canada sur la façon de réaliser des mandats 

et d’atteindre les objectifs fixés de façon équitable, uniforme et efficace. 

Les lignes directrices sont des outils administratifs n’ayant pas force de loi. Par conséquent, elles peuvent être 

appliquées avec souplesse. Toutefois, pour être acceptables, les autres approches des principes et pratiques décrits 

dans le présent document doivent s’appuyer sur une justification adéquate. Les autres approches devraient être 

examinées préalablement en consultation avec le programme concerné pour veiller à ce qu’elles respectent les 

exigences des lois et des règlements applicables. 

Comme toujours, Santé Canada se réserve le droit de demander des renseignements ou du matériel supplémentaires, 

ou de définir des conditions dont il n’est pas explicitement question dans le présent document, afin de l’aider à 

évaluer adéquatement l’innocuité, l’efficacité ou la qualité d’un produit thérapeutique donné. Nous nous engageons 

à justifier de telles demandes et à documenter clairement ces décisions. 

Le présent document devrait être lu en parallèle avec les sections pertinentes des autres lignes directrices qui 

s’appliquent. 
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Aperçu 

Objet 
Le présent document vise à aider les détenteurs d’une autorisation de mise en marché (DAMM) à élaborer et à 

diffuser des communications des risques liés aux produits de santé (CRPS). 

Portée 
Les directives que renferme le présent document se limitent aux CRPS. Les CRPS sont un type particulier de 

communications des risques produites à l’aide du modèle et du processus normalisé pour les CRPS élaborés par 

Santé Canada. Elles sont conçues pour transmettre clairement et efficacement des renseignements aux 

professionnels de la santé au sujet des nouveaux risques pour la santé associés aux produits de santé commercialisés, 

notamment : 

 les médicaments 

 les instruments médicaux 

 les produits de santé naturels 

 

Les lignes directrices et les procédures décrites dans le présent document s’appliquent lorsque la décision de diffuser 

une CRPS a déjà été prise. Le présent document ne décrit pas les critères utilisés pour déterminer si une CRPS est 

l’outil de communication des risques idéal pour gérer un risque particulier. 

Contexte 
L’atténuation des risques associés aux produits de santé nécessite souvent la diffusion des renseignements les plus 

récents sur les enjeux liés aux risques nouveaux ou émergents (c’est-à-dire les enjeux relatifs à l’innocuité, à 

l’efficacité ou à la qualité des produits de santé). Ces renseignements aident les professionnels de la santé et le 

public à prendre des décisions éclairées en matière de traitement. 

Différentes stratégies de communication des risques peuvent s’avérer nécessaires pour régler divers enjeux liés aux 

risques. La détermination du moment et du contenu de la communication, ainsi que de la façon de s’y prendre, est 

fondée sur un certain nombre de facteurs. Ceux-ci peuvent comprendre : 

 la gravité de l’enjeu 

 le type de personnes concernées 

 la fiabilité des renseignements 

 la taille de la population touchée 

 
Les CRPS constituent un type de communication des risques conçu par Santé Canada pour aider les DAMM à 

communiquer des renseignements sur les risques liés aux produits de santé importants sur le plan clinique à 

l’ensemble de la communauté des professionnels de la santé. Elles visent à promouvoir une approche uniforme pour 

communiquer les renseignements les plus exacts, les plus pertinents et les plus complets sur un enjeu lié au risque. 

Cette approche est appuyée par un modèle normalisé pour les CRPS, ainsi que par un processus de collaboration 

auquel participent Santé Canada et les DAMM, pour les élaborer et les diffuser. 

Santé Canada doit approuver les CRPS avant qu’elles ne soient diffusées. Il est donc conseillé aux DAMM de suivre 

les lignes directrices et les procédures décrites dans le présent document pour faire en sorte que leurs CRPS soient 

approuvées en temps opportun. 

Les CRPS ne devraient pas être utilisées pour communiquer sur des enjeux qui ne présentent pas de risque pour la 

santé (c’est-à-dire à des fins promotionnelles, administratives ou autres). D’autres moyens de communication 

doivent être envisagés pour les enjeux qui ne relèvent pas de la portée d’une CRPS.
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Rôles, responsabilités et processus 
Au Canada, de nombreuses organisations et personnes différentes jouent un rôle dans la communication des risques 

associés aux produits de santé. 

Responsabilité partagée 

Les organisations et les personnes qui participent à la communication des risques associés aux produits de santé 

comprennent : 

 le DAMM, qui a la responsabilité de surveiller l’utilisation continue et sécuritaire de ses produits et de 

diffuser les renseignements nouveaux en matière d’innocuité de façon efficace et opportune 

 Santé Canada, qui est responsable d’autoriser la vente des produits de santé au Canada, de coordonner et de 

surveiller l’innocuité continue des produits de santé commercialisés et de communiquer les renseignements 

pertinents 

 les associations provinciales de réglementation professionnelle, qui fixent les normes régissant la pratique 

des professionnels de la santé et fournissent à leurs membres une source fiable d’information sur 

l’innocuité des produits 

 les professionnels de la santé (par exemple les médecins, les pharmaciens, les infirmières, les naturopathes) 

qui prescrivent et fournissent des traitements aux patients et leur donnent des renseignements sur ceux-ci, 

en plus d’observer et de déclarer les effets indésirables 

 les patients qui, grâce aux conseils des professionnels de la santé et d’autres ressources, peuvent prendre 

des décisions éclairées concernant leur traitement, tout en surveillant et en signalant les effets indésirables 

qu’ils peuvent éprouver 

 

Le présent document porte sur le rôle des DAMM et de Santé Canada, lesquels sont conjointement responsables de 

l’élaboration et de la diffusion des CRPS. 

Détenteur d’une autorisation de mise en marché (DAMM) 

Un DAMM a la responsabilité d’informer Santé Canada s’il prend conscience de la nécessité de diffuser une CRPS 

en raison de renseignements nouveaux ou émergents sur les risques au Canada ou à l’étranger. Avant le processus 

d’élaboration de la CRPS, le DAMM devrait discuter avec la direction responsable appropriée au sein de Santé 

Canada afin d’en confirmer la nécessité. Ces discussions permettent de vérifier si le DAMM et Santé Canada : 

 comprennent bien le risque et la stratégie d’atténuation des risques 

 s’entendent pour dire que la CRPS est l’outil idéal de communication des risques pour transmettre des 

renseignements sur le risque 

 

Lorsque Santé Canada et le DAMM conviennent de la nécessité d’une CRPS, on s’attend à ce que le DAMM joue 

un rôle de premier plan dans l’élaboration et la diffusion de la CRPS. 

Les principales activités du DAMM sont les suivantes : 

 rédiger la première ébauche de la CRPS 

 élaborer une stratégie de diffusion en collaboration avec Santé Canada 

 collaborer avec Santé Canada à l’examen et à l’approbation de la CRPS dans les délais convenus 

 

Des détails supplémentaires sur ces activités se trouvent dans la procédure pour l’élaboration et la diffusion des 

communications des risques liés aux produits de santé. 
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Santé Canada 

Il incombe à Santé Canada de veiller à ce que les CRPS soient élaborées conformément aux lignes directrices et aux 

procédures énoncées dans le présent document. Cette démarche vise à faire en sorte que les CRPS soient élaborées 

de façon uniforme et exacte et qu’elles soient diffusées aux publics appropriés en temps opportun. 

Les principales activités de Santé Canada comprennent : 

 la coordination du processus général d’élaboration des CRPS 

 l’examen, la révision et l’approbation des CRPS et des stratégies de diffusion 

 le soutien des efforts de diffusion 

 
Des détails supplémentaires sur ces activités se trouvent dans la procédure pour l’élaboration et la diffusion des 

communications des risques liés aux produits de santé. 

Santé Canada peut également identifier de façon indépendante un risque qui justifie une CRPS. Dans ce cas, Santé 

Canada demandera qu’un DAMM entreprenne les activités requises pour en diffuser une. Si le DAMM reçoit une 

telle demande de Santé Canada et qu’il ne croit pas qu’une CRPS est nécessaire, il doit justifier sa décision par écrit 

à Santé Canada. 

Santé Canada et le DAMM prendront des mesures pour résoudre une impasse au cas par cas, en tenant compte de 

l’importance et de l’urgence de l’enjeu. Ils chercheront à résoudre l’impasse de sorte que les mesures prises soient 

transparentes, équitables et adaptées au risque. En fin de compte, la responsabilité et le pouvoir de résoudre les 

impasses reviennent à Santé Canada et, au besoin, le Ministère élaborera et diffusera le CRPS de façon 

indépendante. 

Diffusion par plus d’un DAMM 

Dans le scénario le plus simple, le risque à communiquer sera lié à un seul produit de santé commercialisé par 

un seul DAMM. Toutefois, certaines situations peuvent mettre en cause plus d’un produit et d’un DAMM, par 

exemple, lorsque : 

 le risque est lié à un ingrédient ou à un composant présent dans plusieurs types de produits 

 le risque associé à un produit est attribuable à une interaction avec un autre type de produit 

 il existe un risque associé à un ou plusieurs groupes de produits 

 un produit est commercialisé au Canada à la fois par des innovateurs et des fabricants de médicaments 

génériques 

 

L’un des principaux objectifs de l’outil qu’est la CRPS est de diffuser des messages clairs et efficaces. La diffusion 

de plusieurs CRPS par différents DAMM sur le même enjeu peut entraîner une confusion ou une lassitude des 

professionnels de la santé à l’égard du message. 

Dans la mesure du possible, les DAMM devraient travailler ensemble pour diffuser une CRPS unique et conjointe. 

Ils devraient partager les coûts associés à l’élaboration et à la diffusion de la CRPS. Lorsqu’ils ne peuvent pas 

s’entendre pour diffuser une seule communication, Santé Canada peut élaborer et diffuser la CRPS. 

Correspondance et présentations 
Les DAMM doivent travailler en étroite collaboration avec Santé Canada tout au long du processus d’élaboration 

des CRPS, y compris lors de la présentation des principaux documents et de la correspondance courante. 

Correspondance 

Les CRPS sont coordonnées au moyen d’un processus centralisé à Santé Canada. La Section de la communication 

des risques (SCR) de la Direction des produits de santé commercialisés administre ce processus. Une fois que la 

direction responsable de Santé Canada et le DAMM décident de diffuser une CRPS, les DAMM devraient adresser 

toute la correspondance relative aux CRPS au gestionnaire de projet de communication des risques par courriel à 

l’adresse riskcommunications-communicationdesrisques@hc-sc.gc.ca. 

mailto:riskcommunications-communicationdesrisques@hc-sc.gc.ca
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Les DAMM devront également désigner une personne (par exemple, le directeur ou le gestionnaire des affaires 

réglementaires) qui agira à titre de personne-ressource de l’entreprise pour toutes les activités liées aux CRPS. Les 

personnes désignées sont invitées à correspondre avec la SCR dans l’une ou l’autre des langues officielles. 

Les réunions entre un DAMM et Santé Canada ne sont habituellement pas nécessaires au cours du processus 

d’élaboration des CRPS. Une réunion peut être prévue dans les cas où des enjeux complexes se présentent. 

Présentations 

La SCR demandera les principaux documents au DAMM aux étapes progressives du processus d’élaboration et de 

diffusion des CRPS. En général, ces documents comprennent : 

 la première ébauche de la CRPS et la stratégie de diffusion qui l’accompagne 

 les versions ultérieures de la CRPS produites à la suite du processus rédactionnel 

 une version traduite de la CRPS approuvée par Santé Canada 

 les exemplaires signés et datés de la version finale de la CRPS par le DAMM (dans les deux langues 

officielles) 

 la notification de diffusion 

 
Des détails supplémentaires sur ces documents se trouvent dans la procédure pour l’élaboration et la diffusion des 

communications des risques liés aux produits de santé et dans la liste de vérification relative à la présentation pour 

les DAMM. 

Les DAMM doivent envoyer tous les documents au gestionnaire de projet de communication des risques par 

courriel. Les documents qui peuvent nécessiter d’autres modifications, comme les ébauches de CRPS, doivent être 

présentés dans un format de fichier modifiable (par exemple Microsoft Word). 

Les DAMM devraient présenter les versions provisoire et définitive des CRPS à Santé Canada en format Electronic 

Common Technical Document (eCTD). 

Procédure pour l’élaboration et la diffusion des communications des 
risques liés aux produits de santé 
L’élaboration et la diffusion d’une CRPS suivent un processus normalisé comportant trois phases principales : 

1. La demande et la présentation 

2. L’examen et l’approbation (y compris la traduction et la vérification de la traduction) 

3. La diffusion, la notification et l’évaluation 

 

Les CRPS peuvent être assujettis à des échéanciers différents selon le degré d’urgence associé au risque. Malgré des 

échéanciers variés, les phases d’élaboration des CRPS et les activités connexes demeureront généralement les 

mêmes. Santé Canada peut envisager des dérogations au processus normalisé au cas par cas. 

Le DAMM et la direction responsable devraient déterminer un calendrier pour une CRPS particulière avant de 

lancer le processus de CRPS. 

  

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html
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Aperçu du processus 

Ce diagramme illustre le processus d’élaboration et de diffusion d’une CRPS. 
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Phase 1 : Demande et présentation 

La phase 1 du processus comprend la présentation des principaux documents par le DAMM à la suite d’une 

demande de la SCR. 

Demande par courriel 

Une fois que le DAMM et la direction responsable ont déterminé la nécessité de produire une CRPS et se sont mis 

d’accord, la SCR enverra une demande par courriel au DAMM. Ce courriel représente la demande officielle de 

Santé Canada au DAMM de commencer la rédaction de la CRPS. La demande par courriel comprendra également 

d’autres renseignements importants pour le DAMM, notamment un résumé des principaux produits livrables et les 

échéanciers prévus pour l’élaboration et la diffusion de la CRPS. 

Présentation initiale 

La présentation initiale de la CRPS à la SCR doit comprendre :  

 la première ébauche de la CRPS 

 tout graphique (par exemple, des images, des figures) à inclure dans la CRPS 

 des copies de toute littérature médicale ou scientifique citée en référence dans la CRPS 

 des copies de toutes les communications sur les risques diffusées au Canada ou à l’étranger qui sont liées à 

l’enjeu 

 la stratégie de diffusion 

 

Le DAMM doit présenter ces documents à la date précisée par la SCR dans la demande par courriel. 

Format et contenu normalisés d’une communication des risques liés aux produits de santé 

Les DAMM doivent élaborer des CRPS à l’aide du Modèle normalisé pour les CRPS. Ce modèle organise les 

renseignements sous des rubriques précises afin de faciliter la clarté et l’uniformité des messages. Un guide 

d’utilisation du Modèle normalisé pour les CRPS fournit des instructions étape par étape. 

En plus des instructions contenues dans le guide, les CRPS doivent également respecter les directives de formatage 

suivantes :  

 La CRPS ne doit généralement pas dépasser trois pages dans l’une ou l’autre des langues officielles 

 La police True Type (TT) et le caractère Verdana (11 points) doivent être utilisés 

 Le texte doit être justifié à gauche et les numéros de page doivent figurer dans la partie inférieure à droite 

 Il ne doit y avoir aucun soulignement et retrait 

 Un filigrane « Ébauche », la date (jj/mm/aaaa) et le numéro de version doivent être indiqués 

 Le logo du DAMM doit être inséré au début de la CRPS 

 Pour les CRPS destinées aux hôpitaux et autres établissements de soins de santé, ce texte doit figurer avant 

la ligne de mention objet :  

« Veuillez faire suivre aux départements visés [chirurgie, médecine d’urgence, pharmacie, pédiatrie, 

anesthésie, gériatrie, médecine interne, sciences infirmières, médecine dentaire, soins intensifs et autres 

départements, au besoin], de même qu’aux autres professionnels touchés et afficher cet avis dans votre 

établissement. » 

 

Lorsqu’ils rédigent une CRPS, les DAMM doivent garder à l’esprit l’objet de la communication des risques et 

veiller à ce que les messages concernant le risque soient liés aux objectifs de la CRPS (par exemple, sensibiliser, 

encourager un changement de comportement). Sachant que les professionnels de la santé constituent le public cible, 

les CRPS doivent viser à fournir des détails sur le ou les produits touchés et l’incidence clinique éventuelle du 

risque, et inclure des énoncés axés sur l’action qui appuient l’objectif de la communication. 

 

https://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_guide/2010-guid-dir_indust_hppc-cpsp/2015-temp-mod_rc-cr-fra.php
https://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_guide/2010-guid-dir_indust_hppc-cpsp/2015-temp-mod_rc-cr-guide-fra.php
https://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_guide/2010-guid-dir_indust_hppc-cpsp/2015-temp-mod_rc-cr-guide-fra.php
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Certains enjeux liés aux risques peuvent être de nature très technique ou complexe. Au moment de rédiger une 

CRPS, pour favoriser l’efficacité des messages, les DAMM devraient envisager de solliciter des commentaires, au 

besoin, des intervenants concernés, comme des spécialistes et d’autres experts en la matière. 

Bien que les CRPS s’adressent aux professionnels de la santé, le Modèle normalisé pour les CRPS comprend une 

section destinée au grand public. Cette section devrait contenir des renseignements faciles à comprendre sur le 

produit de santé et le risque connexe. Elle devrait également comporter des renseignements pratiques sur ce qu’un 

patient ou un consommateur peut faire face au risque, en tenant compte des facteurs sociaux, culturels, économiques 

et autres qui peuvent influencer la perception du public à l’égard du risque. 

Les DAMM ne devraient pas utiliser le Modèle pour les CRPS pour les communications sur les risques qui n’ont pas 

été approuvées par Santé Canada dans le cadre du processus d’élaboration des CRPS (c’est-à-dire les 

communications sur les risques émanant de l’entreprise). 

Phase 2 : Examen et approbation 

La phase 2 du processus comprend l’examen et l’approbation de la CRPS, y compris la traduction. 

Examen 

La SCR procède à l’examen par Santé Canada de l’ébauche de la CRPS et de la stratégie de diffusion en 

collaboration avec des experts en la matière de la direction responsable. Cet examen a pour objectif de garantir : 

 l’exactitude, la clarté et l’uniformité du contenu et du format de la CRPS 

 l’acceptabilité de la méthodologie et la sélection des destinataires de la stratégie de diffusion 

 
Après l’examen de Santé Canada, la SCR fournira au DAMM les révisions proposées aux fins de révision dans les 

délais prévus. 

Le DAMM devrait examiner ces révisions en temps opportun et soit les approuver, soit recommander des 

modifications supplémentaires. Toutes les révisions proposées doivent être intégrées sous forme de texte annoté 

dans les versions mises à jour des documents. 

Compte tenu de l’urgence inhérente aux CRPS, le processus d’examen a été conçu pour limiter le nombre 

d’itérations générées entre Santé Canada et le DAMM. En général, une ronde de révision par partie (avant la phase 

d’approbation) est suffisante. L’efficacité de ce processus est largement tributaire de la concordance (des messages 

prévus, du calendrier, etc.) établie entre la direction responsable et le DAMM avant le lancement du processus de 

CRPS. 

Approbation de Santé Canada et accord du DAMM 

La SCR entamera le processus d’approbation de Santé Canada une fois le processus d’examen terminé. Santé 

Canada peut proposer des révisions supplémentaires à la CRPS et à la stratégie de diffusion au cours de cette étape. 

La SCR avisera le DAMM par écrit lorsque Santé Canada aura donné son approbation à la CRPS et à la stratégie de 

diffusion. À ce moment, Santé Canada : 

 sollicitera l’accord du DAMM sur les documents approuvés (si des modifications ont été apportées) 

 demandera au DAMM de traduire la version définitive de la CRPS vers l’autre langue officielle 

 

Traduction 

Les DAMM sont responsables de la traduction de la CRPS dans les deux langues officielles. Le DAMM doit utiliser 

le modèle bilingue de la CRPS pour produire des versions traduites. Le DAMM doit fournir la CRPS traduite à la 

SCR dans les délais prescrits. Cette dernière examinera la traduction pour vérifier la cohérence entre les différentes 

versions linguistiques. 

https://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_guide/2010-guid-dir_indust_hppc-cpsp/2015-temp-mod_rc-cr-fra.php
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Exemplaires signés par le DAMM 

La SCR demandera au DAMM des exemplaires signés et datés de la version finale de la CRPS dans les 

deux langues officielles après avoir terminé la traduction. Les DAMM doivent fournir les documents signés en 

format PDF. 

Phase 3 : Diffusion, notification et évaluation 

La phase 3 du processus consiste en la diffusion de la CRPS, la notification de sa diffusion et l’évaluation de son 

efficacité. 

Diffusion 

Il incombe aux DAMM de veiller à ce que les renseignements nouveaux et émergents liés à leurs produits de santé 

commercialisés soient communiqués aux professionnels de la santé et au public de façon efficace et en temps 

opportun. Cette responsabilité s’étend à la diffusion d’une CRPS. 

Au moment de présenter l’ébauche initiale de la CRPS, les DAMM devraient fournir une ébauche de la stratégie de 

diffusion à Santé Canada aux fins d’examen et d’approbation. Une stratégie efficace doit tenir compte de ce qui 

suit : 

 L’objectif de la CRPS 

 Les personnes touchées (comme des groupes de professionnels de la santé particuliers, des établissements 

de soins de santé) 

 Les différents canaux de distribution et leur portée prévue 

 

Une stratégie efficace devrait également tenter de tirer parti de la capacité de distribution des réseaux existants de 

professionnels de la santé. 

Une stratégie de diffusion doit au moins comprendre les éléments suivants : 

 Une liste de distribution proposée des groupes ciblés (par exemple, les professionnels de la santé, les 

associations de professionnels de la santé et les organismes de réglementation, les hôpitaux, d’autres 

établissements de soins de santé) 

 Les méthodes de diffusion proposées (p. ex., courriel, télécopieur, courrier, affichage sur le Web, 

publication dans les revues et/ou les bulletins d’information) 

 

En plus des méthodes de diffusion ciblées, Santé Canada recommande (par souci de transparence et d’accessibilité 

continue) que les DAMM affichent la CRPS sur le site Web de leur entreprise. 

Santé Canada appuiera les efforts de diffusion du DAMM à l’aide de mécanismes de distribution élargis. Ces 

mécanismes comprennent : 

 l’affichage de la CRPS dans la Base de données sur les rappels et les avis de sécurité 

 l’envoi d’un avis par courriel de masse aux abonnés du système de notification par courriel Avis 

électronique MedEffetMC 

 l’affichage par l’intermédiaire des Fils RSS de MedEffetMC Canada et dans les médias sociaux comme 

LinkedIn et Twitter 

 

  

https://recalls-rappels.canada.ca/fr
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/restez-informe-medeffet-canada.html#abonnement
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/restez-informe-medeffet-canada.html#abonnement
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/restez-informe-medeffet-canada/fils-rss-medeffet-canada.html
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Le tableau 1 présente un résumé des méthodes de diffusion des CRPS habituellement utilisées par les DAMM et 

Santé Canada. 

Santé Canada partagera également la CRPS approuvée avec les organismes de réglementation étrangers. À tout le 

moins, Santé Canada avisera les pays et les organisations avec lesquels il entretient des communications officielles 

et régulières, notamment : 

 les membres fondateurs du Conseil international sur l’harmonisation des exigences techniques relatives à 

l’homologation des produits pharmaceutiques à usage humain : 

o Japon 

o Union européenne 

o États-Unis d’Amérique 

 les pays participants au forum sur l’harmonisation des produits phytopharmaceutiques : 

o Japon 

o Chine 

o Vietnam 

o Australie 

o Singapour 

o Hong Kong 

o Corée du Sud 

 

À la date de diffusion présélectionnée, le DAMM devrait diffuser la CRPS dans les deux langues officielles auprès 

des publics cibles indiqués dans la stratégie de diffusion approuvée. Santé Canada diffusera simultanément la CRPS 

par l'intermédiaire de ses mécanismes normalisés. 

Tableau 1 : Méthodes de diffusion de la CRPS 

Organisation de diffusion  Approche générale Méthodes de diffusion habituelles  

DAMM Diffusion ciblée   Distribution aux utilisateurs finaux par la 

poste, par télécopieur, par courriel ou 

distribution d’exemplaires imprimés dans 

les envois de produits de santé. 

 Distribution à des organismes 

intermédiaires (par exemple, réseaux de 

professionnels de la santé) aux fins de 

diffusion supplémentaire. 

 Affichage sur le site Web de l’entreprise. 

 

Santé Canada Diffusion massive  Affichage dans la Base de données sur les 

rappels et les avis de sécurité du 

gouvernement du Canada. 

 Notification par courriel aux abonnés à 

l’Avis électronique MedEffetMC ou par 

l’intermédiaire des Fils RSS de MedEffetMC 

Canada. 

 Affichage dans les médias sociaux, 

notamment LinkedIn et Twitter. 
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Notification 

Les DAMM doivent fournir à Santé Canada une liste des groupes ciblés auxquels la CRPS a été transmise, y 

compris la date de diffusion et les méthodes de distribution qui ont été utilisées, dans un délai de 14 jours suivant la 

diffusion. Cette liste devrait également indiquer le nombre de destinataires auxquels la communication est parvenue. 

Dans le cas où le degré de distribution ne satisfait pas Santé Canada, nous enverrons une demande écrite au DAMM 

pour qu’il corrige la situation. 

Évaluer l’efficacité de la CRPS 

Les DAMM peuvent contribuer à l’amélioration continue de la communication sur les risques en évaluant 

l’efficacité de leurs efforts à ce chapitre. Pour déterminer si une CRPS a produit l’effet escompté, Santé Canada 

encourage les DAMM à mener des évaluations courantes de leurs CRPS pour mesurer l’efficacité de leur portée, 

leur facilité de compréhension et leur utilité. Dans le cas des CRPS qui visent à modifier le comportement, ces 

évaluations devraient aussi idéalement examiner la mesure dans laquelle le comportement a été modifié à la suite 

des recommandations de la CRPS.
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Échéanciers 
Le calendrier d’élaboration et de diffusion d’une CRPS devrait être fondé sur une évaluation du risque associé à un 

produit de santé. La direction responsable et le DAMM devraient discuter du degré d’urgence associé à un risque 

particulier et choisir un échéancier approprié avant d’entamer le processus de CRPS. Parmi les facteurs qui 

contribuent à déterminer l’urgence, mentionnons les suivants : 

 La gravité du risque évalué 

 Le rôle de la CRPS par rapport aux autres activités prévues pour gérer le risque 

 La nature du produit compte tenu de la mesure de son utilisation dans la population générale et la taille de 

la population touchée 

 Les lacunes en matière de renseignements ou la portée inadéquate des communications antérieures ou des 

activités parallèles de gestion des risques (par exemple, le rappel de produits) 

 La sensibilisation générale, la familiarité ou les renseignements existants liés au risque communiqué et 

toute conscience sociale (par exemple, les décès en cause, l’incidence sur les populations vulnérables, les 

mesures prises par d’autres organismes de réglementation) 

 

Selon l’enjeu lié au risque et l’urgence de communiquer, le délai de diffusion d’une CRPS peut varier de 2 jours 

pour les enjeux urgents à 25 jours ouvrables pour les CRPS courantes. La SCR travaillera avec les DAMM pour 

définir un chemin critique pour chaque CRPS, au cas par cas, en fonction du degré d’urgence. 

Pour aider les DAMM à visualiser la séquence et les échéanciers associés à l’élaboration de la CRPS, Santé Canada 

a établi trois calendriers de production d’une CRPS en fonction des différents degrés d’urgence. 
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Calendriers de production d’une communication des risques liés aux produits de 
santé 

Ces représentations graphiques des calendriers d’élaboration et de diffusion de la CRPS sont exprimées en jours 

ouvrables. 
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D’autres rondes de révision (demandes et réponses) peuvent entraîner des retards dans le processus.
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Liste de vérification relative à la présentation pour les détenteurs 
d’une autorisation de mise en marché 
✓ Point 

Phase 1 : Demande et présentation 

❑ Première ébauche de la CRPS 

❑ Tout graphique (par exemple, des images, des figures) à inclure dans la CRPS 

❑ Copies de toute littérature médicale ou scientifique citée en référence dans la CRPS  

❑ Copies de toutes les communications sur les risques diffusées au Canada ou à 

l’étranger qui sont liées à l’enjeu  

❑ Stratégie de diffusion de la CRPS (liste de distribution et méthode de diffusion) 

Phase 2 : Examen et approbation  

❑ Versions ultérieures de la CRPS avec modifications apportées par le DAMM 

❑ Traduction de la CRPS approuvée par Santé Canada 

❑ Exemplaires signés et datés de la version définitive de la CRPS par le DAMM dans les 

deux langues officielles (en format PDF) 

Phase 3 : Diffusion, notification et évaluation  

❑ Notification de la diffusion, notamment la liste de distribution, la méthode de 

distribution, la date de diffusion et les résultats de la diffusion 

❑ Recommandé : Évaluation de l’efficacité de la CRPS (par exemple, la portée, la 

compréhension et l’utilité) 
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Définitions 
Directeur des affaires réglementaires (DAR) : Le DAR supervise les pratiques propres à l’industrie et veille à ce 

que tous les règlements du gouvernement et de l’entreprise soient respectés. Aux fins du présent document, le 

directeur peut être la personne-ressource désignée pour la CRPS ou un gestionnaire des affaires réglementaires 

désigné par l’entreprise. 

Demande par courriel : Une demande par courriel est un message envoyé par la Section de la communication des 

risques de la Direction des produits de santé commercialisés à un DAMM pour demander l’élaboration et la 

diffusion éventuelle d’une CRPS approuvée par Santé Canada. 

Professionnels de la santé : Les professionnels de la santé comprennent les médecins, les dentistes, les 

naturopathes, les pharmaciens, les diététistes autorisés et d’autres membres du personnel médical et du personnel de 

soutien associés à la prestation des soins de santé. 

Produits de santé : Les produits de santé comprennent ce qui suit : 

 Les médicaments pharmaceutiques (médicaments d’ordonnance et en vente libre) 

 Les produits biologiques (produits de la biotechnologie, vaccins utilisés à des fins thérapeutiques ou de 

diagnostic, produits sanguins obtenus par fractionnement) 

 Les produits radiopharmaceutiques 

 Les produits de santé naturels 

 Les instruments médicaux 

 

Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) : La DGPSA gère les risques et les avantages 

pour la santé des produits de santé et des aliments en réduisant au minimum les facteurs de risque pour la santé de la 

population canadienne tout en maximisant la protection offerte par le système réglementaire des produits de santé et 

des aliments. La DGPSA fournit également des renseignements à la population canadienne afin qu’elle puisse 

prendre des décisions éclairées en ce qui a trait à sa santé. 

Communication des risques liés aux produits de santé (CRPS) : Les CRPS constituent un type de 

communication des risques conçu par Santé Canada pour aider les DAMM à communiquer des renseignements 

nouveaux et importants sur le plan clinique au sujet des risques pour la santé associés aux produits de santé 

commercialisés. Les CRPS s’adressent aux professionnels de la santé, mais elles comprennent généralement une 

section destinée au public. 

Direction responsable : La direction responsable au sein de Santé Canada est chargée de cerner et d’évaluer les 

enjeux liés aux risques, ainsi que d’évaluer la nécessité d’une CRPS. La direction responsable travaille également 

avec la Section de la communication des risques de la Direction des produits de santé commercialisés pour la 

rédaction, l’approbation et la diffusion en temps opportun de la CRPS. 

Détenteur d’une autorisation de mise en marché (DAMM) : Également appelé le promoteur ou le fabricant, le 

DAMM est la personne morale qui : 

 détient l’Avis de conformité, le numéro d’identification du médicament, le numéro d’homologation des 

matériels médicaux, le numéro d’autorisation de mise en marché du produit 

 a reçu l’autorisation d’entreprendre des essais cliniques au Canada 

 

Direction des produits de santé commercialisés (DPSC) : La DPSC dirige un programme fondé sur des données 

probantes qui collabore avec d’autres organisations pour évaluer les risques des produits de santé et prendre des 

décisions réglementaires en vue de gérer ces risques. Une fois que les risques sont évalués, ils sont communiqués de 

manière ouverte et transparente dans le but d’aider les Canadiens à prendre des décisions éclairées. La DPSC dirige 

aussi l’élaboration de la réglementation qui régit la déclaration des effets indésirables, en plus de travailler de près 

avec des organisations internationales pour harmoniser les systèmes de réglementation en vue de faciliter l’échange 

d’information. 
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Section de la communication des risques (SCR) : La section de la Direction des produits de santé commercialisés 

de la DGPSA est l’organe central chargé de coordonner et d’appuyer l’élaboration et la diffusion des CRPS. Les 

principales fonctions de la SCR sont les suivantes : 

 Faire la liaison avec la direction responsable et le DAMM 

 Examiner et réviser les ébauches de CRPS afin de favoriser la clarté, la cohérence et l’exactitude des 

messages 

 Obtenir les approbations requises 

 Planifier et mettre en œuvre la diffusion (par exemple, afficher la CRPS sur le site Web Canadiens en santé 

du gouvernement du Canada) 
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