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APERCU

Le rapport annuel de rendement sur les présentations de médicaments vendus sans
ordonnance et des désinfectants de la DPSNSO fourni un survol des activités au cours des
cing exercices consécutifs (du ler avril au 31 mars) de 2017-2018 & 2021-2022. Les
statistiques sont fournies par type de présentation et montrent le nombre recu, la charge de
travail et le nombre de décisions d'autorisation émises au cours de cette période.

Plusieurs évenements significatifs se sont produits depuis le printemps de 2020 y compris la
pandémie de COVID-19 et la mise en ceuvre des frais révisés conformément a [ ’arrété sur les
prix a payer a l’égard des drogues et instruments médicaux (DORS/2019-124).

o Les employés de Santé Canada ont passé du travail dans les bureaux au travail a
distance. Heureusement en 2019, la DGPSA a mis en ceuvre de nouveaux formulaires pour
prendre avantage du portail pour la transmission de transactions réglementaires en format
électronique.! Cette méthode est plus efficace que 1’envoie par courrier de transactions sous
la forme de supports physiques et c’est obligatoire depuis le 1 octobre 2020.

o Il y a eu une augmentation importante du volume de demandes d’identification
numeérique de médicament pour les produits désinfectants regues.

. L’ Arrété d’urgence sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues en
lien avec la COVID-19 a été abrogé et, le 27 février 2022, a été remplacé par le Reglement
sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues en lien avec la COVID-19 afin
de permettre aux promoteurs de continuer a mener les essais cliniques autorisés en vertu de
I'arrété d'urgence et de garantir que toutes les autorisations d'essais cliniques délivrées en
vertu de I'arrété d'urgence, de méme que les suspensions imposeées et les exemptions
accordées, demeureront en vigueur. Le nombre de DEC et de MDEC regues en vertu de
I'ordonnance provisoire et des réglements de transition est inclus dans les rapports
trimestriels sur le rendement des présentations de drogue de la Direction des médicaments
pharmaceutiques (DMP) et de la Direction des médicaments biologiques et
radiopharmaceutiques (DMBR).

. L’arrété d’urgence concernant I’importation, la vente et la publicité de drogues a
utiliser relativement a la COVID-19 (I’arrété d’urgence IVPD) a été approuveé par le
gouverneur en conseil le 25 septembre 2020. L’arrété d’urgence IVPD a été introduit, en
partie, pour créer un nouveau processus d’autorisation qui permet d’accélérer I’autorisation
des médicaments et des vaccins contre la COVID-19. Le nombre de demandes d’autorisation
et de modifications déposées, le nombre de demandes d’autorisation et de modifications en
évaluation, ainsi que le nombre d’autorisations délivrées au titre de I’arrété d’urgence IVPD
sont inclus dans les rapports trimestriels sur le rendement des présentations de drogue de la
Direction des médicaments pharmaceutiques (DMP) et de la Direction des médicaments
biologiques et radiopharmaceutiques (DMBR).

! Le processus d'inscription réglementaire (PIR) et le Portail commun de demandes électroniques (PCDE)
. _________________________________________________________________________________________________/______/________"_—"__—____—_—__________1
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https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fgazette.gc.ca%2Frp-pr%2Fp2%2F2022%2F2022-03-02%2Fhtml%2Fsor-dors18-fra.html&data=05%7C01%7Csylvie.gravelle%40hc-sc.gc.ca%7Ca74dabd24ce9417abacf08da31d35bcf%7C42fd9015de4d4223a368baeacab48927%7C0%7C0%7C637877081085142167%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=VJqevWUBBvIMEbP3Y7o2DMuic%2FD1wBMc0nbYtlDdHvI%3D&reserved=0
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/covid19-industrie/medicaments-vaccins-traitements/arrete-urgence-vente-importation-medicaments-publicitaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/covid19-industrie/medicaments-vaccins-traitements/arrete-urgence-vente-importation-medicaments-publicitaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/processus-inscription-reglementaire/avis.html
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Certains des points saillants du rapport 2021-2022 sont les suivants:

Une norme de rendement de 100% a été atteinte pour les présentations DDIND avec 263
présentations complétées pour la date de norme de rendement. Une norme de rendement de
99.98% a été atteinte pour les présentations DDIN avec une de 61 présentation complétée
apres la date de norme de rendement. Une norme de rendement de 87.5% a été atteinte pour
les présentations PADN avec une de 8 présentation complétée apres la date de norme de
rendement.

La DEMVSO a atteint une norme de rendement de 99,99% pour les présentations avec
recouvrement de colts avec 2/568 présentations complétées apres la date de norme de
rendement.

Une norme de rendement de 29% a été atteinte pour les présentations CPA pour désinfectants
avec 81/114 présentations complétées apreés la date de norme de rendement et une norme de
rendement de 99% a été atteinte pour les présentations CPA pour médicaments vendus sans-
ordonnance avec 6/197 présentations complétées apres la date de norme de rendement.

La DEMVSO a atteint une norme de rendement de 72% pour les présentations sans
recouvrement de colts avec 87/311 présentations complétées apres la date de norme de
rendement.

Drogues vendues sans ordonnance :

e Le nombre de présentations DDIN recues a baissé de 44% en 2021-2022 (92)
comparativement a 2020-2021 (165). Cette baisse peut étre observée dans toutes les
classes de présentations de type DDIN.

e Le nombre de présentations DDINF recues a baissé de 44% en 2021-2022 (127)
comparativement a 2020-2021 (227).

e Le nombre de présentations CPA recues a baissé de 47% en 2021-2022 (208)
comparativement a 2020-2021 (396).

e Aucune présentation PDN n’a été recue en 2021-2022 comparativement a 10 en
2020-2021.

e Le nombre de présentations SPDN recues a augmenté de 31% en 2021-2022 (38)
comparativement a 2020-2021 (29).

e Le nombre de présentations PADN est resté constant en 2021-2022 (7)
comparativement a 2020-2021 (7).

e Le nombre de présentations SPADN recgues en 2021-2022 (38) a diminué de 36%
comparativement en 2020-2021 (59). Cette baisse significative peut étre attribuée a
une baisse de présentations SPADN étiquetage seulement (drogues génériques) et
SPADN administrative.

e Les présentations PM ont été annulées en 2019-2020. Aucune présentation PM n’a
donc éte recue en 2021-2022.

Globalement, le nombre total de présentations pour drogues vendues sans-ordonnance regues
a subi une baisse de 41% en 2021-2022 (510) comparativement a 2020-2021 (864). Cette
baisse significative fait suite & un nombre record de présentations regues en 2019-2020 et
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2020-2021 et ce en réponse a la pandémie de la COVID 19. Le nombre de présentations
recues en 2021-2022 est maintenant légérement plus bas au nombre de présentations regues
dans les années fiscales précédent la pandémie (742 en 2015-2016; 699 en 2016-2017; 658
en 2017-2018; and 616 en 2018-2019) et refléte I’achévement de I’'implémentation de
I’étiquetage en langage clair (ELC).

Désinfectants assimilés aux drogues:

e Le nombre de présentations DDIND regues a diminué de 54% en 2021-2022 (404)
comparativement a 2020-2021 (879). Le volume de présentations DDIND recgues en
2020-2021 a représenté un volume record pour ce type de présentation. Les
présentations DDIND de type examen complet et de type norme d’étiquetage
représentent la majorité de cette augmentation : 220 présentations avec examen
complet et 372 présentations de type norme d’étiquetage regues en 2020-2021
comparativement a 48 et 30 présentations recues en 2019-2020, et a 140 et 63 recues
en 2021-2022, respectivement. Un volume significatif de présentations a été recu
pour le nouveau type de présentation étiquetage seulement, puisque les contrats de
licence non-administratifs ont été exclus des présentations de type DDIND
administratives.

e Le nombre de présentations CPA recues pour les produits désinfectants a diminué de
39% en 2021-2022 (88) comparativement a 2020-2021 (143). Le volume de
présentation CPA recues en 2020-2021 représente un volume record pour ce type de
présentation.

e Le nombre de présentations PDND recgues a augmenté de 40% en 2021-2022 (7)
comparativement a 2020-2021 (5). Ceci représente une hausse significative
comparativement aux années fiscales précédentes : 2017-2018 (2), 2018-2019 (2),
2019-2020 ().

Globalement, le nombre total de présentations recues pour les produits désinfectants
assimilés aux drogues (502) est a 201% comparativement a ce qui était observé pré-pandémie
COVID 19, ex. moyenne des années fiscales 2017-2018 (299), 2018-2019 (213) et 2019-
2020 (236). La hausse de présentations recues pour les produits désinfectants assimilés aux
drogues en 2020-2021 (1027) a diminué de 51% en 2021-2022 (502) ddt la baisse de
demande pour des produits désinfectants en raison de la fin de la pandémie de la COVID 109.
Il est important de noter que les présentations de type examen complet avec données
importantes représentent 28% de toutes les présentations recues pour les produits
désinfectants assimilés aux drogues ce qui représente une hausse de 8% comparativement a
la moyenne de présentations de type examen complet avant et pendant la pandémie de la
COVID 19, ex. présentations de type examen complet étaient 16% (2017-2018), 23% (2018-
2019), 20% (2019-2020) et 21% (2020-2021) de toutes les présentations recues pour les
produits désinfectants assimilés aux drogues. Des retards de courtes durées pour les examens
préliminaires de présentations de type examen complet et de type CPA ont eu lieu en 2021-
2022. Malgré que les retards de courte durée n’aient pas affecté les décisions finales de
recouvrement de codts, la hausse de présentations de type examen complet a eu impact
significatif sur la charge de travail.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
Page 11



Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

Informations générales

L’examen des présentations et le processus d’approbation comprennent plusieurs étapes?:

e une Vérification administrative,
e une Vérification scientifique et réglementaire, et enfin
e un examen scientifique approfondi des renseignements fournis.

Si la présentation comporte des lacunes ou n'est pas conforme, le promoteur peut fournir des
renseignements supplémentaires avant qu'une decision finale ne soit prise. Par consequent, de
multiples cycles d'évaluation peuvent étre nécessaires. Le délai d'approbation d’une
présentation peut donc varier selon le nombre et le type de cycles d’examen requis.

Présentations recues : Le nombre de présentations recues pendant un exercice financier en
employant la date de dépdt notée dans le registre central attribuée a la présentation une fois
considérée compléte du point de vue administratif par Santé Canada.

Charge de travail c'est le nombre de présentations en évaluation au dernier jour d’un
trimestre. ""L'arrieré" est la proportion de la charge de travail qui a dépassé les délais
prescrits. Le terme ‘Charge de travail® est souvent utilisé a tort pour décrire la quantité
globale de travail regu au cours d’une période de temps; cette interprétation est souvent une
source de confusion.

L'approbation est un Avis de conformité (AC) délivré ou délivrable. Un AC d'une
présentation est dit délivrable lorsqu'il est temporairement suspendu, en attente d'une
autorisation de mise en marché, suite au reglement sur les médicaments brevetés (AC) ou
encore au retrait du produit qui passe de médicament sur ordonnance a médicament en vente
libre.

Une décision de cycle d’examen® est comptabilisée lorsqu’un examen scientifique
approfondi aboutit a une décision d'approbation ou de « non-approbation ». Le temps pris
pour terminer un cycle (a I'exclusion de toute suspension dans le délai d'examen?) est
comparé avec le norme de rendement.

Le rendement de toutes les présentations ou demandes déposées apres le ler avril 2020 fera
I'objet d'un suivi individuel.

2 \euillez consulter la Ligne directrice de I'industrie: gestions des présentations de drogues pour plus de renseignements.

3 Le nombre total de « décisions d'examen » peut dépasser le nombre de « cycles d'examen effectués » car il comprend des
annulations/retraits lorsqu’une présentation est en état inactif. Par exemple, un retrait peut étre émis lorsque le promoteur ne répond pas a un
avis de non-conformité dans le temps prescrit. Une décision « Annulé par le promoteur » est comptabilisée comme une décision d’examen
lorsque le promoteur envoi une lettre d'annulation de présentation apres I'acceptation des matériaux originaux de celle-ci.

4 Si le délai d'examen est suspendu, la durée de I'interruption sera déduite du temps d'examen total lorsque le rendement sera calculé. En
d'autres termes, les jours durant lesquels le délai est suspendu ne seront pas pris en compte dans la mesure du rendement (date effective : 1
avril 2020).
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Pour de plus amples renseignements, veuillez contacter :

Bureau des présentations et de la propriété intellectuelle
Direction de la gestion des ressources et des opérations
Immeuble Jeanne Mance, I.A. #1908C

200, promenade Eglantine, 8° étage

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Tél : (613) 941-7281 Téléc.: (613) 941-0825

Courriel : osip-bppi@hc-sc.gc.ca
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ACRONYMES

Types de présentation

CPA

CPA-B

DEC

DDIN

DDINB

DDIND

DDINF

DSEPPDN

DSEPSPDN

MDEC

MP

PADN

PADNUE

PDN

PDN-D

PDNUE

RP-PDN

RP-SPDN

SPADN

SPADN-C

SPADNUE

SPDN

SPDN-D

SPDNUE

SPDN-C

Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit pharmaceutique
Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit médicamenteux biologique
Demandes d’essai cliniques

Demande d'identification numérique de médicament pour un produit pharmaceutique
y compris les produits vendus sans ordonnance en vente libre a une norme
d’étiquetage

Demande d’identification numérique de médicament pour un produit biologique

Demande d'identification numérique de médicament pour un produit désinfectant

Demande d'identification numérique de médicament pour un produit monographique
de catégorie IV

Demande de statut d’évaluation prioritaire : présentation de drogue nouvelle

Demande de statut d’évaluation prioritaire : supplément a une présentation de
drogue nouvelle

Modification de demandes d’essai cliniques

Modification nécessitant un préavis

Présentation abrégée de drogue nouvelle

Présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
Présentation de drogue nouvelle

Présentation de drogue nouvelle pour produits désinfectants
Présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel

Réunion préalable - Présentation de drogue nouvelle

Réunion préalable - Supplément a une présentation de drogue nouvelle
Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle
Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle - Confirmation

Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage
exceptionnel

Supplément a une présentation de drogue nouvelle
Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour produits désinfectants
Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel

Supplément a une présentation de drogue nouvelle - Confirmation
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Documents

AC Avis de conformité

AC-C Avis de conformité avec conditions

AC délivrable (Brevet) AC retenu du fait du réglement sur les médicaments brevetés (AC)
AC délivrable (Rx a VL) AC retenu du fait du retrait du médicament (Rx a VL)
ANC Avis de non-conformité

ADI Avis d’insuffisance

ANC retrait Avis de non-conformité lettre de retrait

ADI retrait Avis d’insuffisance lettre de retrait

AA Avis d’autorisation

AA-mc Avis d’autorisation avec modalités et conditions
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CATEGORIES DE FRAIS

Nouvelle substance active (NSA)

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

Données cliniques ou non
cliniques seulement

Etudes comparatives

Données sur la chimie et la
fabrication seulement

Données cliniques ou non
cliniques seulement, a I’'appui des
mises a jour de I’étiquetage
concernant I'innocuité

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

Etiquetage seulement

Etiquetage seulement (drogues
génériques)

Présentation administrative

Désinfectants

Présentations a l'appui d'une drogue, a I'exclusion d'un désinfectant,
contenant un ingrédient médicinal jamais approuvé dans une drogue pour
la vente au Canada et ne constituant pas une variante d'un ingrédient
médicinal déja approuvé tel un sel, un ester, un énantiomere, un solvate ou
un polymorphe. Pour les produits biologiques, cette catégorie de
présentation n'inclut pas une PDN relative a un médicament biosimilaire ou
un SPDN en appui a des modifications au procédé de fabrication du produit
biologique.

Présentations fondées sur des données cliniques ou non cliniques et des
données sur la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de nouvelle
substance active.

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

Présentations fondées sur des études comparatives avec ou sans données
sur la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de nouvelle substance
active. lls excluent les études de supériorité et de non infériorité étant
donné que ces sont des études cliniques. llIs excluent aussi les études
d'équivalence pharmaceutique, qui entrent dans la catégorie des frais pour
les données sur la chimie et la fabrication.

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

Présentations fondées uniquement sur des données cliniques ou non
cliniques, a I'appui des mises a jour du matériel d’étiquetage concernant
I'innocuité a I'égard d’une drogue nouvelle exempte de nouvelle substance
active

Le reclassement du statut d'un médicament avec ordonnance a un
médicament vendu sans ordonnance s'applique aux présentations fondées
uniqguement sur des données qui appuient la modification ou le retrait d'un
ingrédient médicinal inscrit sur la Liste des drogues sur ordonnance. Ces
frais sont limités au reclassement du statut de médicament avec
ordonnance a un médicament vendu sans ordonnance lorsqu'il y a une
allégation identique pour un médicament existant - catégorie de
présentation abandonnée.

Présentations de matériel d'étiquetage qui ne comportent pas de données
cliniques ou non cliniques a I'appui ou de données sur la chimie et la
fabrication.

Présentations a I'appui d’'une modification de I'étiquetage qui correspond au
produit de référence canadien, qui ne comprennent pas d’autres mises a
jour de I'étiquetage nécessitant une évaluation de celui-ci

Présentations visant a appuyer uniquement un changement dans le nom du
fabricant ou du produit.

Présentations et demandes comprenant des données a l'appui d'un
désinfectant.
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Etiquetage seulement Présentations a I'appui d’'une modification des étiquettes de désinfectants

(désinfectant) qui ne nécessitent pas de données justificatives, présentations a I'appui de
mises a jour sur I'innocuité de désinfectants qui sont de nouvelles drogues;
ou présentations a I'appui d’'une modification du nom du fabricant ou de la
marque nominative nécessitant un examen du matériel d’étiquetage en
raison de différences par rapport a I'étiquetage ou a la drogue
préalablement autorise

Demande d'une identification Demandes attestant la conformité a une norme d'étiquetage ou a une
numérique - normes d'étiquetage | monographie de catégorie IV pour une drogue ne comportant aucune
donnée clinique ou non clinique ni donnée sur la chimie ou la fabrication.

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

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la Ligne Directrice - Frais pour I'examen des
présentations et de demandes de drogue
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PARTIE 1 : MEDICAMENTS SANS ORDONNANCE
En vente libre (VL)

MEDICAMENTS SANS ORDONNANCE SOUMIS CONFORMEMENT
AUTITRE 1

de la partie C du Réglement sur les aliments et drogues
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DDIN : DEMANDE D'IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT

NOMBRE RECU

DDIN : Nombre recu par catégorie de frais

DDIN: Nombre regu par catégorie de frais

300 - Total
245
250 —Total
185 58 Total
5 200
g Total T 165
g 150 +—— 72— 120 Total
£ 100 - cs 92
z 76

79
40 e
' 44 42 ‘
50 %= 29
3 e oads
0 -4

2017 /2018 2018 /2019 2019 /2020 2020 /2021 2021 /2022
| ETIQUETAGE SEULEMENT 72 76 58 79 42
DONNE’gs CLINIQUES OU NON-CLINIQUES ET 1 1 0 1 o
DONNEES SUR LA CHIMIE ET FABRICATION
ETUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS o 0 0 3 o
CHIMIE - FABRICATION

i DONNEES PUBLIEES SEULEMENT 2 1 1 0 0
I NORME D'ETIQUETAGE 40 33 47 44 29
B CHIMIE ET FABRICATION 2 1 4 4 1
1 DONNEES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES 1 0 0 0 1
@ ADMINISTRATIVE 67 8 135 34 19
Total 185 120 245 165 92

Exercice financier
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIN : Charge de travail en examen

DDIN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
E=ANon-arriéré &= Arriéré ——% Arriéré
40 100%
Total
32 Total | g%
30 29
— — Total
25
2
8 Total P 60% &
o 21 t
© d)
s 20 g
= Total 2
32 14 - 40%
28
25
10 21 14
- 20%
3%
0% 0% ek 0% 0%
0 x i X x 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'excercice financier
DDIN : Charge de travail en examen by catégorie de frais
DDIN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Etiquetage seulement 19 32 27 17 14
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 1 0 2 4 0
Arriéré 0 0 1 0 0
Clinique ou non-clinique 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatives 0 0 0 3 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Données publiées seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Clinique ou non-clinique / C&F 1 0 0 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 21 32 29 25 14
Non-arriéré 21 32 28 25 14
Arriéré 0 0 1 0 0
% Arriéré 0% 0% 3% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022

Médicaments sans ordonnance: DDIN Page 20



Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

DDIN : Charge de travail en examen préliminaire

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
E=ANon-arriéré E=dArriéré ——% Arriéré
40 100%
Total
31

30 75%
Total o
&
= 22 g
3 g
9 20 Total 50% 3
° 17 a

o
z
31 Total
11
10 22 25%
17 Total
11 4
4
0 0% 0% 0% 0% 0% 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

DDIN : Charge de travail en examen préliminaire par catégorie de frais

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Etiquetage seulement 21 15 3 8 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Norme d'étiquetage 10 6 12 3 3
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 1 0 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Clinique ou non-clinique 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Données publiées seulement 0 0 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 31 22 17 11 4
Non-arriéré 31 22 17 11 4
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

DDIN : Charge de travail en examen préliminaire administratif

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire administratif
E=ANon-arriéré W Arriéré =——% Arriéré
25 100%
Total
20 19
- 75%
z &
[=)
S 15 £
2
2 - 50% 3
(-9
10 19
Total
5 - 25%
5 Total
Total 3
2 Total 5
2] 0 :
0 “ U7 “ U7 “ U7 “ U7 “ U7 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

DDIN : Charge de travail en examen préliminaire administratif par
catégorie de frais

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire administratif
par fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Administrative 2 0 19 5 3
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 2 0 19 5 3
Non-arriéré 2 0 19 5 3
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1*" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

DDIN : Nombre de décisions par catégorie de frais

CATEGORIE DE FRAIS DECISION 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
2018 2019 2020 2021 2022
ADMINISTRATIVE Formulaire de notification DIN émis 32 o 106 38 i3
Lettre de non-objection [o] o o 2 2
Let’tr.e (:fe r.ej et a I'examen > o 1 1 o
préliminaire
AVI’S-d !hSl.JffISahCe lors de I'examen a > 19 3 >
préliminaire
Lettre d'annulation 36 10 7 5 5
CHIMIE ET FABRICATION Formulaire de notification DIN émis 3 o o o 2
Lettre de non-objection o 3 [o] 2 2
Avis de d'insuffisance o o o o o
Avis de non-conformité a o o o 1
Lettre d'annulation 4 o 1 1 [e]
AVI’S-d !nsl.Jfflsance lors de I'examen ) 1 > 3 o
préliminaire
Retrait suite a I'absence de réponse
N . [ (o] o o o [e]
a une avis de non-conformité
N LN QN ESIOL Formulaire de notification DIN émis o 1 o o (o]
NON-CLINIQUES
Lettre de non-objection 1 o [o] (o] o
Avis d'insuffisance o o [e] o o
Avis de non-conformité 2 1 o (o] o
Avts.d !nsgfflsance lors de lI'examen 1 o o o 1
préliminaire
Lettre d'annulation o 1 o o o
ETUDES COMPARATIVES
AVEC OU SANS CHIMIE - Formulaire de notification DIN émis o o o (o] 2
FABRICATION
AVI’S-d !nsl.Jfflsance lors de I'examen ) o o > o
préliminaire
Lettre de non-objection o o] 1
DONNEES CLINIQUES OU Avis d'insuffisance lors de |'examen 1 o 1 o o
NON-CLINIQUES ET C&F préliminaire
Avis de non-conformité o 1 o o 1
Formulaire de notification DIN émis o 1 o [e] 1
ETIQUETAGE SEULEMENT Formulaire de notification DIN émis 36 45 66 63 42
Lettre de non-objection 2 3 10 6 6
Avis de non-conformité 6 3 3
Lettre d'annulation 15 4 9 16 6
DIN erreljlr déclassement du ) o o o o
type/catégorie
n T}
Let,tr_e c_!e r_ej et a l'examen 1 ~ o 1 o
préliminaire
Avts.d!nsthfflsancelors de I'examen 30 >a 11 6
préliminaire
Avis d'insuffisance 1 o o
Retraitsuite a |'absence de réponse ) 1 o o
a une avis d'insuffisance
Retrait suite a I'absence de réponse
N . [ o 1 1 o [e]
a une avis de non-conformité
NORME D'ETIQUETAGE Formulaire de notification DIN émis 29 30 34 42 16
Lettre de non-objection o o o
Lettre d'annulation o 5 5 11 13
- T}
Let,tr_e c_!e I’-EJ et a l'examen 1 1 o o
préliminaire
Avts.d!nsthfflsancelors de lI'examen 14 >5 ° 14 14
préliminaire
DONNEES PUBLIEES a
Formulaire de notification DIN émis 1 1 (o] 1 o
SEULEMENT
Avis d'insuffisance lors de I'examen > )
préliminaire
Avis de non-conformité o o
Lettre de_r?tra itavis de non- ) o ) o o
conformité
Lettre d'annulation o 1 o o o

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: DDIN

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT
DDIN : Cycles d'examen effectués
DDIN: Cycles d'examens effectués
= Cible dépassé  E==d Achevé:0-7 Jours k=i Achevé: 1 semaine + =d=9% Cible achevé
100% 100% 100% 99% 98%
100 u U U ——— — 100%
Total
81 Total
75
75 75%
g Total Total
2 Total 61 61
U
= 54 o
% 50 50% g
g
©
o
2
25 25%
0 T T T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier
DDIN : Cycles d'examen préliminaire effectués
DDIN: Cycles d'examens préliminaires effectués
E=l Cible dépassé &= Achevé: 0-7 Jours  Led Achevé: 1 semaine + =#=% Cible achevé
100% 99% 100%
200 9% o — 98-% a 100%
Total Total
163 166
Total
§ 150 Total 145 75%
£ 135
£
[}
3 @
£ Total ®
£ 99 <
€ 100 50% 9
© 3
o a
g
£
2
S 50 - 25%
]
2
0 T T T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: DDIN

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT

DDIN : Cycles d’examen préliminaire administratif effectués

= Cible dépassé

DDIN: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

k== Achevé: 0-7 Jours

Led Achevé: 1 semaine + =i=% Cible achevé

Exercice financier

0, 0, 0,
Lo 100% 10:/6 98% 10:/:
Hﬁ?ﬂ ————
§ Total
k5 131
£
©
£ 120
©
o
=
5 66
©
g
5 80~ Total
E 69
© Total
o
2 28 48
[7)
s
x 40
= 24 Tc;tzal
5 Total
L7 |
0 2
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022

100%

75%

50%

25%

0%

Pourcentage

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: DDIN

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DDINF : DEMANDE D'IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT POUR
UN PRODUIT MONOGRAPHIQUE DE CATEGORIE IV

NOMBRE RECU

DDINF : Nombre recu par catégorie de frais

DDINF : Nombre regu par catégorie de frais
300 -
250 Total
Total 227
209 ——
Total
200 +——185—Total fl—
q?,; —2 169
[}
5 150 | Total
E 127
z | —3—
223
100 L 202 —
8 169
124
50 —
0
2017 / 2018 2018 / 2019 2019 / 2020 2020 / 2021 2021 / 2022
B ADMINISTRATIVE 2 0 7 4 3
LINORME D'ETIQUETAGE 183 169 202 223 124
Total 185 169 209 227 127
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: DDINF

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

DDINF : Charge de travail en examen préliminaire

DDINF:Charge de travail en examen préliminaire
=4 Non-arriéré == Arriéré —4—% Arriéré
50 100%
thsal Total
44
40
- 75%
Total
31

5 30 Total
a 28 &
2 g
3 - 50% g
) 45 44 Total 5

20 19 g

31
28
- 25%
10 19
0% 0% 0% 0% 0%
0 x X X w x 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

DDINF : Charge de travail en examen préliminaire par catégorie de frais

DDINF: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Norme d'étiquetage 45 44 28 18 31
Arriéré 0 0 0 0 0
Administrative 0 0 0 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 45 44 28 19 31
Non-arriéré 45 44 28 19 31
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1*" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

DDINF : Nombre de décisions par catégorie de frais

2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022

CATEGORIE DE FRAIS DECISION

B} Formulaire de notification DIN
NORME D'ETIQUETAGE .. 134 143 193 200 98
émis
Lettre de non-objection 1 2 18 3 0
Lettre de drogue nouvelle

S 1 0 1 1 0
(examen préliminaire)
Lettre d'annulation 6 13 10 36 7
Lettre de rejetal’
o e reletatexamen s | B3| 6 | 3| 2
préliminaire

Avis d'insuffisance lors de

\ e 75 105 59 50 36
I'examen préliminaire

ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 2 0 1 0 0
Formulaire de notification DIN
- 0 0 0 3 3
émis
Avis d'insuffisance lors de
' S 0 0 0 0 1
I'examen préliminaire
Lettre de rejet al'examen

e 0 0 0 0 0

préliminaire

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT

DDINF : Cycles d’examens préliminaires effectués

400

300

200

100

Nombre d'examen préliminaire effectués

DDINF: Cycle d'examen préliminaire effectués

il Cible dépassé i Achevé: 0-7 Jours  LedAchevé: 1semaine+  =@=9% Cible achevé

100% 100% 100% 100%
I — 4 id
9M
Total Total
Total 279 282
258
Total
217
91 126
173
81 Total
140
61
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022

Exercice financier

100%

75%

50%

25%

0%

Pourcentage

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: DDINF

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CPA : CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1

NOMBRE RECU

CPA : Nombre recu par classe

CPA: Nombre regu par classe
400 - —1—
—1 395
379
300
| 252
3, 241
Q
g 200 208
2
£
[=]
2
100
0 |
2017 /2018 2018 /2019 2019 / 2020 2020/ 2021 2021/ 2022
= ADMINISTRATIVE 0 0 1 1 0
14 REGULIER 241 252 379 395 208
Total 241 252 380 396 208
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Médicaments sans ordonnance: CPA

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

CPA : Charge de travail en examen préliminaire

CPA: Charge de travail en examen préliminaire

=4 Non-arriéré == Arriéré —4—% Arriéré
50 100%
40 Total 80%
36
36
g
S 30 60%
2 ¥
2 g
Total Total %
20 19 18 ao% &
Total
Total L 13
11 ;F n
10 — P76 18 20%
N
0% 0% 0% / \
0 x > -/ T T 26 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier
CPA : Charge de travail en examen préliminaire par classe
CPA: Charge de travail en examen préliminaire
par classe et fin de I'exercice financier
Classe 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Régulier 11 19 36 13 18
Arriéré 0 0 0 2 0
Total 11 19 36 13 18
Non-arriéré 11 19 36 11 18
Arriéré 0 0 0 2 0
% Arriéré 0% 0% 0% 15% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: CPA

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

CPA : Nombre de décisions par catégorie de frais

_ 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
CLASSE DECISION
2018 2019 2020 2021 2022
REGULIER Lettre de non-objection 256 175 294 384 171
Avis de non-satisfaction 9 35 37 19 13
Iforrnulawe de notification DIN o o o o o
émis
Lettre d'annulation 5 26 25 14 13
Le'ftt_‘e (_:Ie |.fejet al'examen o 1 1 o o
préliminaire
Avis d'i ffi |
'VIS d'insu !s_anf:e _ors de o 1 o o o
I'examen préliminaire
ADMINISTRATIVE Lettre de non-objection (0} (0] 1 (0] (0]
RENDEMENT
. , P . ,
CPA : Cycles d’examens préliminaires effectués
CPA : Cycles d'examen préliminaire effectués
= Cible dépassé == Achevé: 0-7 Jours led Achevé: 1 semaine + == % Cible achevé
D 99%
500 99% »—100% — 97% 100%
Total
415
$ 400 Tot 80%
3
i 353
% Total 112
] 270
g 300 - 117 60% o
E Total 8
) c
s 235 Total 3
"
§ a0 | 197 2
g 200 40%
g
o 58
-]
z
100 20%
0 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: CPA

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

MEDICAMENTS SANS ORDONNANCE SOUMIS CONFORMEMENT AU TITRE 8

de la partie C du Reglement sur les aliments et drogues

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
Médicaments sans ordonnance Page 33



Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

PDN : PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

PDN : Nombre recu par catégorie de frais

PDN: Nombre recu par catégorie de frais

20
Total
15
15
2
Total Total
ota 10
3 9
g 10
o |
£ Total
6 ota
2 5 ‘4‘ 3
Total
s 0
0 4
2017/ 2018/ 2019/ 2020/ 2021/
2018 2019 2020 2021 2022
11 Etiquetage seulement 6 3 2 0 0
H ADMINISTRATIVE 0 0 10 9 0
HE i imie-
Etudes comparat|ve§ a\{ec ou sans chimie 1 0 0 0 0
fabrication
H Données cliniques ou non-cliniques et
. S L 2 0 3 1 0
données sur la chimie et fabrication
Total 9 3 15 10 0

Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: PDN

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

PDN : Charge de travail en examen

PDN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré &= Arriéré ——% Arriéré
10 100%
8
- 75%
2
g s g
3 g
S - 50% g
3
4 Total Total -
3 3
Total Total
2 2 - 25%
2 Total
3 3 ota
2 2 0
0% 0% 0% 0% 0%
0 * = = * * 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

PDN : Charge de travail en examen par catégorie de frais

PDN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Cllnlqu.e Ol:l non-clinique et chimie 1 1 3 ) 0
et fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatlves avec ou sans 0 0 0 0 0
C&F
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 1 2 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 2 3 3 2 0
Non-arriéré 2 3 3 2 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

PDN : Charge de travail en examen préliminaire

PDN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré E=AArriéré ——% Arriéré
5 A-100% 100%
4
- 75%
= Total
e 3
% 3
]
2 1 - 50%
2
AW
Total
1 r 25%
1 2
1 tal Total Total
0 0
0 0% 0% *0% 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

Pourcentage

PDN : Charge de travail en examen préliminaire par catégorie de frais

PDN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Données publiées seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 1 1 0 0 0
Arriéré 1 1 0 0 0
Clinique ou non-clinique /C&F 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
E:::es comparatives avec ou sans 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 3 1 0 0 0
Non-arriéré 2 0 0 0 0
Arriéré 1 1 0 0 0
% Arriéré 33% 100% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: PDN

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS
PDN : Nombre de décisions par catégorie de frais
, , 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
CATEGORIE DE FRAIS DECISION
2018 | 2019 | 2020 | 2021 2022
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de
\ R 0 0 0 0 0
|'examen préliminaire
Avis de conformité* 0 0 3 16 0
DONNEES CLINIQUES oU  |Avis d'insuffisance lors de 1 . 0 : .
NON CLINIQUES ET C&F I'examen préliminaire
Lettre d'annulation 0 0 0 0 1
Avis d formité*
Vvis ec.on ormité* en 0 0 0 0 1
suspension (reclassement)
Lettre de retrait avis
N 0 0 0 0 0
d'insuffusance
Avis de conformité* 1 1 0 1
Avis de non-conformité 0 0 1
Avis d'insuffisance 0 0 1 0
ETUDES COMPARATIVES | 5/i de conformité* en
AVEC OU SANS CHIMIE - . | 0 0 0 0 0
EABRICATION suspension (reclassement)
Avis de non-conformité 0 1 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de
e e 0 1 0 0 0
I'examen préliminaire
Avis de conformité* 0 0 0
ETIQUETAGE SEULEMENT  [Avis de conformité* 2 4 0 0
Lettre d'annulation 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de
' e 3 1 1 0 0
I'examen préliminaire
Avis de non-conformité 0 1 1 0 0
RX RECLASSE A VENTE Avis de conformité* en
) 0 0 0 0 0
LIBRE suspension (reclassement)

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: PDN

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT
PDN : Cycles d'examen effectués
PDN: Cycles d'examens effectués
& Cible dépassé B Achevé: 0-7 Jours Lewd Achevé: 1semaine+ =#=% Cible achevé
100% 100% 100% 100% 100%
10 @ & i & i 100%
8 - Total Total
n 7 7 - 75%
2
g 1 1| Y
o 6 g
2 5
o r50% 3
[ a
: L]
g 4 Total Total
)
E 3 3
=
- 25%
2
0 . . . . 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier
PDN : Cycles d'examen préliminaire effectués
PDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
[ Cible dépassé &l Achevé: 0-7 Jours Lewd Achevé: 1 semaine + =#=% Cible achevé
100% 100%
20 100%
92%
89%
g 15 75%
= Total °
£
£ g
° Total Total s
S 10 9 9 50% g
g 5
2 &
o
°
o
s
g 5 25%
z 3
Total
i 1
0 T T T T . 1 ‘ 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: PDN

1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

SPDN : SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

SPDN : Nombre regu par catégorie de frais

SPDN: Nombre regu par catégorie de frais
60
Total
Total 45 Total
5 45 - 40 38
& Total
o 29
] 30 4
E Total 20
S 37 41
15 6
0 o
2017 / 2018 / 2019/ 2020 /
2018 2019 2020 2021
| Etiquetage seulement 6 37 41 19
I Données cliniques ou non-cliniques 1 1 2 0 0
E ADMINISTRATIVE 0 0 0 4 3
H Chimie et fabrication 6 2 1 0 3
i Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 2 8
M Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 4 4
M Etudes comparatives avec ou sans chimie- fabrication 2 0 1 0 0
i Données publiées seulement 0 0 0 0 0
i Rx reclassée avente libre 1 0 0 0 0
Total 16 40 45 29 38
Exercice financier
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL
SPDN : Charge de travail en examen

SPDN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
=4Non-arriéré E==Arriéré =% Arriéré
20 100%
Total
15
15 75%
) Total Total )
® 10 10 =
L 10 50% §
Y =]
2 Total o
15 ’
5 10 10 25%
Total 7
2
2]
0 U770 T U770 T U770 T U770 T U70 00/0
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

SPDN : Charge de travail en examen par catégorie de frais

SPDN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Etiquetage seulement 2 12 0 4 6
Arriéré 0 0 0 0 0
Données publiées seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 4 2 2 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 2 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Clinique ou non-clinique 1 1 0 0 0
] Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatives avec ou sans 5 0 0 0 0
|C&F
Arriéré 0 0 0 0 0
Rx reclassée a vente libre 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 10 15 2 7 10
Non-arriéré 10 15 2 7 10
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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CHARGE DE TRAVAIL

SPDN : Charge de travail en examen préliminaire

No. de SPDN

SPDN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4Non-arriéré &= Arriéré ——% Arriéré

100%

- 75%
(O]
Total 8
> % G
- 50% S
=}
[e]
o

Total
5 2 - 25%
2 Total Total Total
1 1 1
2
. o e
0 0% =0% 0% =0% 0% 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

SPDN : Charge de travail en examen préliminaire par catégorie de frais

SPDN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Chimie et fabrication 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 5 1 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 1 5 1 1 2
Non-arriéré 1 5 1 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: SPDN
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

SPDN : Nombre de décisions par catégorie de frais

2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/

CATEGORIE DE FRAIS DE
CISION 2018 2019 2020 2021 2022

DONNEES CLINIQUES OU  |Avis de conformité* en

NON-CLINIQUES suspension (reclassement) 0 0 1 ° 0
Lettre d'annulation 0 0 0] 0 1
Avis de conformité* 0 1 2 1 0
Eg:'\gf; E'LI:ISO;EL_:_ES;U Avis de conformité* 0 0 0 0 0
CHIMIE ET FABRICATION Avis de conformité* 3 5 1 2 1
Avis de non-conformité 0 1 2 0 0
Avis d'|nsuff!s?nFe I‘ors de 5 5 0 0 1
I'examen préliminaire
ETUDES COMPARATIVES
AVEC OU SANS CHIMIE - Avis de conformité* 0 2 0 0 0
FABRICATION
Avis d'insuffisance 1 0 0 0 0
Avis de non-conformité 0 1 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de
e 1 0 0 0 0
I'examen préliminaire
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 4 1
Avis d'insuffisance lors de
0 0 0 2 0

I'examen préliminaire

. Avis de conformité* en
ETIQUETAGE SEULEMENT 0 1 0 0 0

suspension (reclassement)

Avis de conformité* 6 13 53 20 14
Avis d'insuffisance lors de
, T 3 5 11 1 5
I'examen préliminaire
Lettre d'annulation 0 3 4 1 2
Avis d'insuffisance 0 1 0 0 0
Avis de non-conformité 1 7 5 0 1
ETIQUETAGE - MISE A JOUR | . .
GENERIQUE Avis de conformité 0 0 0] 2 3
Lettre d'annulation 0 0 0 0 3
Avis d'insuffisance lors de
. e 0 0 0] 0 1
I'examen préliminaire
Avis de non-conformité 0 0 0] 1 0
INNOCUITE - MISE A JOUR - . R A
ETIQUETAGE Avis de conformité 0 0 0 1
Avis d'insuffisance lors de
, e 0 0 0] 0 6
I'examen préliminaire
RX RECLASSE A VENTE Avis de conformité* en
. 0 1 0] 0 0
LIBRE suspension (reclassement)
Lettre d'annulation 0 1 0 0 0
DONNEES PUBLIEES . .
T T Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 2 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de
0 0 0] 0 0

I'examen préliminaire

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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RENDEMENT
SPDN : Cycles d'examen effectués

SPDN: Cycles d'examens effectués

[ Cible dépassé s Achevé: 0-7 Jours ki Achevé: 1 semaine + =i#=% Cible achevé

Exercice financier

100% 100% 100% 100%
80 o = = 100%
Total
859 65
60 I & I 75%
&
g 40 Total 50% 8
x 33 5
S T;t;l Total S
4
S 26
3
S 5
20 | Total 25%
13
0 : T T T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier
SPDN : Cycles d'examen préliminaire effectués
SPDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
il Cible dépassé had Achevé: 0-7 Jours ked Achevé: 1 semaine + =#=% Cible achevé
98% 100% 100%
80 —s 100%
9
O e -\i%
Total
66
8 60 75%
Z
5 Total Total
g 45
g -
£ Total .t
5 40 34 an 50% 8
S Total 3
g 28 &
[ 12
_ﬂ)
©
2 20 i 25%
2
£
[~]
2
0 T T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

PADN: PRESENTATION ABREGEE DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

PADN: Nombre recu par catégorie de frais

Catégorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/

& 2018 2019 2020 2021 2022
Administrative 0 0 2 2 2
Chimie et fabrication 0 0 0 1 1
Etudes comparatives avec ou sans chimie -

N 0 0 3 2 2
fabrication
Etiquetage seulement 0 0 2 2 2

Total 0 0 7 7 7
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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CHARGE DE TRAVAIL

PADN: Charge de travail en examen

PADN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Etudes comparatives avec ou sans 0 0 ) 5 1
C&F
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 0 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 0 1 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 3 4 3
Non-arriéré 0 0 3 4 3
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
PADN: Charge de travail en examen préliminaire
PADN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Etudes comparatives avec ou sans 0 0 1 1 0
C&F
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 1 1 0
Non-arriéré 0 0 1 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
PADN: Charge de travail en examen préliminaire administratif
PADN: Charge de travail en examen préliminaire administatif
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Administrative 0 0 0 1 2
Non-arriéré 0 0 0 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: PADN

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT

PADN: Cycles d'examen effectués

Exercice

Cible

Achevé: O-

Achevé: 1

% Cible

. . . . . , Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0 0 - 0
2018-2019 0 0 0 - 0
2019-2020 0 1 0 100% 1
2020-2021 1 4 0 80% 5
2021-2022 1 6 1 88% 8

PADN: Cycles d'examen préliminaire effectuées

Exercice Cible [Achevé:0-| Achevé:1 | % Cible

. . . . . , Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0 0 - 0
2018-2019 0 0 0 - 0
2019-2020 0 7 0 100% 7
2020-2021 0 5 3 100% 8
2021-2022 0 8 1 100% 9

PADN: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

Exercice Cible Achevé: 0-| Achevé:1l % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0] 0 - 0
2018-2019 0 0 0 - 0
2019-2020 0 1 0 100% 1
2020-2021 0 1 0 100% 1
2021-2022 0 0 1 100% 1

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Médicaments sans ordonnance: PADN

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

PADN: Nombre de décisions par catégorie de frais

3 , 2
CATEGORIE DE FRAIS DECISION 017/ 2018/ 2019/ 2020/ 2021/
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 1 1 1
Avis d'insuffisance lors de
, e 0 0 1 1 0
I'examen préliminaire
Lettre de rejetal'
A .Jea examen 0 0 0 1 0
préliminaire
CHIMIE ET FABRICATION Lettre d'annulation 0 0 0 0 1
Avis de non-conformité 0 0 0 0 1
S LA Avis d'insuffisance lors de
AVEC OU SANS CHIMIE - I <liminai 0 0 2 0 1
EABRICATION examen préliminaire
Avis de conformité* 0 0 0 2 2
Avis de non-conformité 0 0 0 1 2
ETIQUETAGE SEULEMENT |Avis de conformité* 2 2
Avis d'insuffisance lors de
, e 0 0 1 2 1
I'examen préliminaire

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: PADN
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SPADN: SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION ABREGEE DE DROGUE
NOUVELLE

NOMBRE RECU

SPADN: Nombre recu par catégorie de frais

Catégorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/

2018 2019 2020 2021 2022
Administrative 0 0 7 15 3
Chimie et fabrication 0 0 1 5 2
Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 10 2
Etiquetage seulement 0 0 16 29 31
Total 0 0 24 59 38

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1" avril 2021 - 31 mars 2022

Médicaments sans ordonnance: SPADN Page 48



Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

CHARGE DE TRAVAIL

SPADN: Charge de travail en examen

SPADN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Chimie et fabrication 0 0 0 4 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - mise 3 jour - générique 0 0 0 2 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 0 6 7 8
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 6 13 9
Non-arriéré 0 0 6 13 9
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
SPADN: Charge de travail en examen préliminaire
SPADN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Chimie et fabrication 0 0 1 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 0 1 4 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 2 4 2
Non-arriéré 0 0 2 4 2
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

SPADN: Charge de travail en examen préliminaire administratif

SPADN: Charge de travail en examen préliminaire administatif
par catégorie de frais et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
Administrative 0 0 5 2 1
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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RENDEMENT

SPADN: Cycles d'examen effectués

Exercice

Cible

Achevé: O-

Achevé: 1

% Cible

. . . . . , Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0 0 - 0]
2018-2019 0 0 0 -

2019-2020 0 6 1 100% 7

2020-2021 0 24 5 100% 29

2021-2022 0 34 6 100% 40
SPADN: Cycles d'examen préliminaire effectués

Exercice Cible [Achevé:0-| Achevé:1 | % Cible

. . ) , . ] Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0 - 0
2018-2019 0 0 - 0
2019-2020 1 21 0 95% 22
2020-2021 2 23 24 96% 49
2021-2022 0 26 16 100% 42

SPADN: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

Exercice Cible Achevé: 0-| Achevé:1l % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 o 0 - ]
2018-2019 0 0 -

2019-2020 0 2 0 100% 2
2020-2021 0 14 6 100% 20
2021-2022 0 3 1 100% 4

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: SPADN
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SPADN: Nombre de décisions par catégorie de frais

Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

3 . 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
CATEGORIE DE FRAIS DECISION
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022

ADMINISTRATIVE Avis de conformité* 0 0 2 17 4
Lettre d'annulation 0 0 0 1 0
Avis d'insuffisance lors de
' e e 0 0 0 2 0
I'examen préliminaire
Avis d'insuffisance lors de

CHIMIE ET FABRICATION e .. 0 0 0 3 1
I'examen préliminaire
Avis de conformité* 0 0 0 0 3
Avis de non-conformité 0 0 0 0 2

ETIQUETAGE SEULEMENT |Lettre d'annulation 0 0 1 2 1
Avis de conformité* 0 0 7 25 33
Avis d'insuffisance lors de
) e 0 0 8 4 3
I'examen préliminaire

ETIQUETAGE - MISE A JOUR - , .

GENERIQUE Lettre d'annulation 0 0 0 5 1
Avis de conformité* 0 0 0 3 2
Avis d'insuffisance lors de
' e e 0 0 0 4 0
I'examen préliminaire

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: SPADN
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MP : MODIFICATION NECESSITANT UN PREAVIS

NOMBRE RECU

MP : Nombre recu par classe

MP: Nombre regu par classe

40
Total Total
32 32
30 —2
2
s Total T
O
@ 22
I
K-}
g 20
o
2
30
27
10 22
Total Total
0 0
0
2017 /2018 | 2018/2019 | 2019/2020 | 2020/2021 | 2021/2022
= ADMINISTRATIVE 0 0 3 0 0
I INNOCUITE 120 0 2 2 0 0
I INNOCUITE 90 22 30 27 0 0
Total 22 32 32 0 0
Exercice financier
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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CHARGE DE TRAVAIL

MP : Charge de travail en examen

MP: Charge de travail en examen
=iNon-arriéré &= Arriéré =+=—9% Arriéré
10 100%
Total
9
8
- 75%
Total
6
z ° B 8
[} o c
h - 50% §
=4 9 3
4 Total &
3
6
- 25%
2
3 Total Total
0 0
0% 0% 0% 0% 0%
0 * G G = 2 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

MP : Charge de travail en examen par classe

MP: Charge de travail en examen
par classe et fin de I'exercice financier
Classe 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31
INNOCUITE 90 3 4 8 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
INNOCUITE 120 0 2 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 3 6 9 0 (]
Non-arriéré 3 6 9 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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CHARGE DE TRAVAIL

MP : Charge de travail en examen préliminaire

MP: Charge de travail en examen préliminaire
=4Non-arriéré E=Arriéré =—+—9% Arriéré
5 100%
4
- 75%
o 3
s
S 0
S Total - 50%
z 2
2
- 25%
1 2
Total Total Total Total
0 0 0 0
0% 0% 0% 0% 0%
0 . & . * A 0%
2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier

Pourcentage

MP : Charge de travail en examen préliminaire par classe

MP: Charge de travail en examen préliminaire
par classe et fin de I'exercice financier

Classe 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31 | 2022-03-31

INNOCUITE 90 0 0 2 0 0

Arriéré 0 0 0 0 0

Total 0 0 2 0 0

Non-arriéré 0 0 2 0 0

Arriéré 0 0 0 0 0

% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: MP
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DECISIONS

MP : Nombre de décisions par classe

, 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
CLASSE DECISION
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 1 0 0
Lettre de non-objection 0 0 2 0 0
Avis d'insuffisance lors de
S 0 0 1 0 0
I'examen préliminaire
INNOCUITE 90 Lettre de non-objection 20 19 19 13 0
Lettre d'annulation 2 8 2 0 0
Lettre d jetal'
e’ re'e reJe al'examen 1 1 0 0 0
préliminaire
Avis de non-satisfaction 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de
' e 5 16 8 0 0
I'examen préliminaire
MP-suspension (reclassement) 0 0
INNOCUITE 120 Lettre d'annulation 1 1
Lettre de non-objection 0 0 2 1 0

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Meédicaments sans ordonnance: MP

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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RENDEMENT
MP : Cycles d'examen effectués
MP: Cycles d'examen effectués
=l Cible dépassé kel Achevé: 0-7 Jours k=i Achevé: 1 semaine + =#=9% Cible achevé
100% 100% 100% 100%
30 " v " 100%
Total Total Total 5
2 22 22 22 80%
b+ 3
4
£ 6 L | )
c 18 60% &
e Total g
3 14 5
2@ ]
£} a
(]
s 12 4 40%
3
(=]
2
6 20%
otal
0
%
0 T T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier
MP : Cycles d'examen préliminaire effectués
MP: Cycles d'examen préliminaire effectués
& Cible dépassé  had Achevé: 0-7 Jours LedAchevé: 1semaine + =#=% Cible achevé
100% 100% 100%
60 v = 100%
g 80%
g Total
£ 45 42 75%
£ Total
£ 35
£ —__ &
o 8
& 3 Total 0% &
g 25 =
:
©
o
-g 15 25%
2 Total Total
5 0
Lo %
0 T T 0%
2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021 2021-2022
Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENCONTRES PREALABLES

RPDDIN : Nombre recu par catégorie de frais

Catéeorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
& 2018 2019 2020 2021 2022
Données clinique ou non-clinique 0] 0 2 1 1
Chimie et fabrication 0 0 0 4 0
D . lini —clini R
onn?escmlque-s o.u non C|n|9ue§e 0 0 0 1 0
données sur la chimie et la fabrication
Etudes comparatives avec ou sans chimie-
— 0 0 0 1 0
fabrication
Total 0 0 2 1 1
RPPDN : Nombre recu par catégorie de frais
Catégorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
& 2018 2019 2020 2021 2022
D , - T
onmlees cllnlque§ o.u non cllnlgue§ et 0 0 4 1 .
données surla chimie et |la fabrication
E' . . . _
tud.es éomparatlves avec ou sans chimie o o 5 o o
fabrication
Rx reclassée a vente libre 0 0 0 1 0
Total 0 0 6 2 5
RPSPDN : Nombre regu par catégorie de frais
Catéeorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
8 2018 2019 2020 2021 2022
Données clinique ou non-clinique 0] 0 1 0] 0
D - lini “clini "
onmleescmlque.s o.u non cmlclque?se 0 0 0 0 3
données surla chimie et la fabrication
Chimie et fabrication 0 0 2
Total 2 4

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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PARTIE 2 : PRODUITS DESINFECTANTS

PRODUITS DESINFECTANTS SOUMIS CONFORMEMENT AU TITRE 1

de la partie C du Reglement sur les aliments et drogues

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

DDIND : DEMANDE D'IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT POUR
UN PRODUIT DESINFECTANT

NOMBRE RECU

DDIND-Produits désinfectants : Nombre recu par catégorie de frais

DDIND: Nombre regu par catégorie de frais

1000 - Total
900 879
800
700
3 600
o
@ - Total
5 500 220
g 404
S 400
300
Total Total Total
200 - 372
140
100 ——
0 27 | ?_1’ 30 63
2017 /2018 2018/ 2019 2019 /2020 2020/ 2021 2021 /2022
H ETIQUETAGE SEULEMENT 0 0 0 160 93
H ADMINISTRATIVE 101 101 76 127 108
14 DESINFECTANTS 48 51 48 220 140
I NORME D'ETIQUETAGE 27 13 30 372 63
Total 176 165 154 879 404

Exercice financier

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIND-Produits désinfectants : Charge de travail en examen

DDIND: Charge de travail en examen
(sauf administrative)

Fin de I'exercice financier
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DDIND-Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire

DDIND: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
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Fin de I'exercice financier
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Produits désinfectants: DDIND
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIND-Produits désinfectants : Charge de travail en examen
préliminaire administratif

DDIND: Charge de travail en examen préliminaire administratif
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5
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2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Fin de I'exercice financier
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RENDEMENT
DDIND-Produits désinfectants : Cycles d'examen effectués

DDIND: Cycles d'examen effectués

Exercice financier
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DDIND-Produits désinfectants : Cycles d'examen préliminaire effectués
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DDIND: Cycles d'examen préliminaire effectués
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RENDEMENT

DDIND-Produits désinfectants : Cycles d'examen préliminaire
administratif effectués

DDIND: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués
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Total
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Exercice financier
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DECISIONS
DDIND-Produits désinfectants : Nombre de décisions par catégorie de
frais
, , 2017/ | 201 21/2
CATEGORIE DE FRAIS DECISION / 0 8/ 2019/ 2020/ 20 /
2018 | 2019 | 2020 | 2021 022

ADMINISTRATIVE Formulaire de notification Din émis 94 62 62 87 70
Lettre de non-objection 0 9 2 13 11
Lettre d'annulation 2 8 0 25 27
Let/tr.e qe r.eJ eta l'examen 15 1 4 8 7
préliminaire
Avnls.d !nSL.Jfﬁsa nce lors de |'examen 20 2 19 52 19
préliminaire

DESINFECTANTS Formulaire de notification Din émis 37 33 39 36 65
Lettre de non-objection 17 8 6 73 69
Lettre d'annulation 3 4 1 19 28
Let:cr'e d.e d.rogue nouvelle (examen 0 0 0 ) 0
préliminaire)
Avis de d'insuffisance 0 0 0 0 1
Avis de non-conformité 1 0 0 4
Avnls.d !nSL.Jfflsa nce lors de I'examen 5 3 5 a1 48
préliminaire
Let’tr.e Qe r.ej eta l'examen 1 0 2 13 11
préliminaire

ETIQUETAGE SEULEMENT |Lettre d'annulation 0 0 0 19 9
Lettre de non-objection 0 0 0 6 22
Avis de non-conformité 0 0 0 6
Formulaire de notification Din émis 0 0 0 88 89
Letltr.e qe rg eta |'examen 0 0 0 1 0
préliminaire
Avnls.d !nSL.Jfflsance lors de I'examen 0 0 0 16 6
préliminaire

NORME D'ETIQUETAGE Formulaire de notification DIN émis 20 14 23 269 76
Lettre de non-objection 1 0 0 3 1
Lettre d'annulation 0 0 0 42 22
Let/tr'e c?e d.rogue nouvelle (examen 0 0 0 1 0
préliminaire)
Avnls.d !nSL.JfflsanceIors de l'examen 10 5 9 95 2
préliminaire
Letltr.e (‘:Ie I‘TE] eta l'examen 3 4 0 17 2
préliminaire

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue

Produits désinfectants: DDIND
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CPA : CHANGEMENT POST APPROBATION DE TITRE 1 - PRODUITS
DESINFECTANTS
NOMBRE RECU

CPA-Produits désinfectants : Nombre recu par classe

CPA-Produits désinfectants: Nombre regu par classe
150 -
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5 100 -
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5 88
e o 79
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2
50 —
| 46
25 —
0
2017 /2018 | 2018/2019 2019/2020 | 2020/2021 | 2021/2022
\  ADMINISTRATIVE 1 0 0 0 0
\ .4 REGULIER 118 46 79 143 88
Exercice financier

CHARGE DE TRAVAIL
CPA-Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire

CPA-Produits désinfectants: Charge de travail en examen préliminaire
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Fin de I'exercice financier
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RENDEMENT

CPA-Produits désinfectants : Cycles d'examen préliminaire effectués

100%

CPA-Produits désinfectants: Cycles d'examen préliminaire effectués
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Exercice financier
DECISIONS

CPA-Produits désinfectants : Nombre de décisions par classe

, 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
CLASSE DECISION
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 1 0 0 0 0
REGULIER Lettre de non-objection 78 39 62 94 85
Avis de non-satisfaction 35 6 18 10
Lettre d'annulation 0 0 3 5 19
Formulaire de notification Din
. 4 0 0 0 0
émis
Lettre de rejet a I'examen
e 4 0 1 1 0
préliminaire
Avis d'insuffisance lors de
e 0 1 0 0 0
I'examen préliminaire

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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PRODUITS DESINFECTANTS SOUMIS CONFORMEMENT AU TITRE 8

de la partie C du Reglement sur les aliments et drogues

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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PDN-D : PRESENTATIONS DE DROGUE NOUVELLE POUR PRODUITS
DESINFECTANTS

NOMBRE RECU
PDN-D Produits désinfectants : Nombre recu par catégorie de frais

e e A AR

DESINFECTANTS 2 1 1 5 7

ADMINISTRATIVE 0 1 0 0 0
Total 2 2 1 5 7

CHARGE DE TRAVAIL

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen

par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Désinfectant 2 1 1 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire

par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Désinfectant 0 1 0 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire administratif

PDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen préliminaire administratif
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Administrative 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
Produits désinfectants: PDN-D

Page 68



PDN-D Produits désinfectants : Cycles d'examen effectués

Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - juillet 2022

RENDEMENT

Exercice Cible Achevé: 0-| Achevé: 1| % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0] 3 0 100% 3
2018-2019 0 1 1 100% 2
2019-2020 0] 1 1 100% 2
2020-2021 0 1 0 100% 1
2021-2022 0 1 2 100% 3

PDN-D Produits désinfectants : Cycles d'examen préliminaire effectués

Exercice Cible Achevé: 0-| Achevé: 1| % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 9 (0] 100% 9
2018-2019 0 1 (0] 100% 1
2019-2020 0 4 (0] 100% 4
2020-2021 1 3 0 75% 4
2021-2022 5 5 0] 50% 10

PDN-D Produits désinfectants : Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

Exercice Cible Achevé: 0-| Achevé:1l % Cible

. . . . . , Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 - 0
2018-2019 0 0 100% 2
2019-2020 0 0] 0] - 0
2020-2021 0 0 0 - 0
2021-2022 0 0 0 - 0

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
Produits désinfectants: PDN-D

1°" avril 2021 - 31 mars 2022
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DECISIONS

PDN-D Produits désinfectants : Nombre de décisions par catégorie de frais

2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022

ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de

CATEGORIE DE FRAIS DECISION

, e 0 1 0 0 0
I'examen préliminaire
Avis de conformité* 0 1 0 0 0
DESINFECTANTS Avis de conformité* 1 1 0 1 1
Avis de non-conformité 0 1 1 0 0
Avis de d'insuffisance 3 0 0 0 2
Lettre de retrait avis
N 1 0 0 0 0
d'insuffusance
Lettre de rejet al'examen
2 0 1 1 0

préliminaire
Lettre d'annulation 0 0 1 0 5
Avis d'insuffisance lors de

I'examen préliminaire

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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SPDN-D: SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE -
PRODUITS DESINFECTANTS

NOMBRE RECU

SPDN-D Produits désinfectants: Nombre recu par catégorie de frais

. . . 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
Catégorie de frais
2018 2019 2020 2021 2022
DESINFECTANTS 0 0 0 1 2
ETIQUETAGE SEULEMENT 0 0 0 0 1
Total (] 0 0 1 3
CHARGE DE TRAVAIL
SPDN-D Produits désinfectants: Charge de travail en examen
SPDN-D Produits désinfectants : Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31 2022-03-31
Désinfectant 0 0 0 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
Produits désinfectants: MP
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RENDEMENT

SPDN-D Produits désinfectants: Cycles d'examen effectués

Exercice Cible [Achevé:O-|[Achevé: 1| % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + | achevé
2017-2018 0 0 0 - 0
2018-2019 0 0 - 0
2019-2020 0 0 0 - 0
2020-2021 0 0 0 - 0
2021-2022 0 0 2 100% 2

SPDN-D Produits désinfectants: Cycles d'examen préliminaires effectués

Exercice Cible Achevé: 0-[ Achevé: 1| % Cible Total
financier dépassé 7 Jours semaine + achevé
2017-2018 0 0 0 - 0
2018-2019 0 0 0 - 0
2019-2020 0 0 0 - 0
2020-2021 0 0 0 - 0
2021-2022 2 1 1 50% 4

DECISIONS

SPDN-D Produits désinfectants: Nombre de décisions par catégorie de frais
2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/

CATEGORIE DE FRAIS DECISlON
2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
DESINFECTANTS Avis de conformité* 0 0 0 0 1
AVI,S'd !nsyfflsance lors de l'examen 0 0 0 0 1
préliminaire
ETIQUETAGE SEULEMENT [Avis de conformité* 0 0 0 0 1

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.

DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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RENCONTRES PREALABLES - PRODUITS DESINFECTANTS

RPDDIN-Produits désinfectants : Nombre recu par catégorie de frais

2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
2018 2019 2020 2021 2022

Catégorie de frais

Données clinique ou non-clinique 0 0 1 1 0
D - — TR

Gonnées ut s hirmis ot n fabrication o [ o s | s |7
Chimie et fabrication 0 0 0 1 0
Total 0 0 7 7 7

RPPDN-Produits désinfectants : Nombre recu par catégorie de frais

Catéeorie de frais 2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
8 2018 2019 2020 2021 2022
D . lini _clini t
onnclaescmlque.ou. non cmlq.ueej 0 0 o . 1
données surla chimie et la fabrication
Chimie et fabrication 0 0 0 2 0
E’ . h. . _
tuqes c.omparatlves avec ou sans chimie 0 0 0 0 1
fabrication
Total (4] 0 0 3 2

RPSPDN-Produits désinfectants : Nombre recu par catégorie de frais

2017/ | 2018/ | 2019/ | 2020/ | 2021/
2018 2019 2020 2021 2022

Catégorie de frais

Données clinique ou non-clinique 0 1 0 0 0]
DPSNSO - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2021 - 31 mars 2022
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