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APERCU

Le rapport trimestriel du rendement sur les présentations de médicaments vendus sans
ordonnance et des désinfectants de la DPSNSO fourni un survol des activités au cours de cing
trimestres consécutifs soit de octobre - décembre 2020 a octobre - décembre 2021. 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 événements significatifs se sont produits depuis le printemps de 2020 y compris la
pandémie de COVID-19 et la mise en ceuvre des frais révises conformément & [’arrété sur les
prix a payer a l’égard des drogues et instruments médicaux (DORS/2019-124).

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 ’envoie par courrier de transactions
sous la forme de supports physiques et ¢’est obligatoire depuis le 1*" octobre 2020.

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

Un arrété d’urgence sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues en lien
avec la COVID-19 a été approuvé et le 13 aolt 2020 et la ministre de la Santé a approuvé
un arrété visant a prolonger le délai d’examen par défaut des demandes d’essais cliniques
et des modifications de 30 jours a 45 jours a Santé Canada pour permettre de continuer a
accélérer I'examen de I'afflux rapide de demandes pour des essais cliniques liés a la
COVID-19. Le nombre de DEC et MDEC recues en vertu de I’arrété d’urgence sont
inclus dans les rapports trimestriels sur le rendement des présentations de drogue de la
Direction des produits thérapeutiques (DPT) et de la Direction des médicaments
biologiques et radiopharmaceutiques (DMBR).

! e processus d'inscription réglementaire (PIR) et le Portail commun de demandes électroniques (PCDE)
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e 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 approuvé 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 1’autorisation des
médicaments et des vaccins contre la COVID-19. Le nombre de demandes d’autorisation
et de modifications déposées, ainsi que le nombre de demandes d’autorisation et de
modifications en €valuation d’autorisations délivrées au titre de ’arrété d’urgence IVPD
sont inclus dans les rapports trimestriels sur le rendement des présentations de drogue de
la Direction des produits thérapeutiques (DPT) et de la Direction des médicaments
biologiques et radiopharmaceutiques (DMBR).

e Le 1% avril 2020 des frais révisés ont été mis en ceuvre conformément a [’arrété sur les
prix a payer a l’égard des drogues et instruments médicaux (DORS/2019-124). De plus,
des mises a jour du matériel d’étiquetage concernant 1’innocuité pour une drogue sont
maintenant soumises comme SPDN et SPADN (et non comme une modification
nécessitant un préavis) pour les présentations fondées uniquement sur des données
cliniques ou non cliniques.

e Lasection des Modifications nécessitant un préavis (MP) a éteé retirée de ce rapport
puisque les MP ont été supprimés en avril 2020 et aucune MP n’a été regue depuis, ni
n’est présent dans la charge de travail d’examen ou d’examen préliminaire a 1’avenir.
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Certains des points saillants du rapport de octobre - décembre 2021 sont les suivants :

Présentations de drogues vendues sans ordonnance :

*29 présentations de type DDIN ont été regues lors du T3 2021-2022. Ceci représente une
hausse de 18% comparativement au T2 2021-2022 (24), une hausse de 21%
comparativement au T1 2021-2022 (23), et une baisse de 43% comparativement au T3 2020-
2021 (51).

* 25 présentations de type DDINF ont été regues lors du T3 2021-2022. Ceci représente une
baisse de 47% comparativement au T2 2021-2022 (47), une hausse de 60% comparativement
au T1 2021-2022 (15) et une baisse de 37% comparativement au T3 2020-2021 (40).

* 31 présentations de type CPA ont été regues lors de T3 2021-2022. Ceci représente une
baisse de 40% comparativement au T2 2021-2022 (52), une baisse de 60% comparativement
au T1 2021-2022 (77), et une baisse de 71% comparativement au T3 2020-2021 (107).

* 0 présentation de type PDN n’a été regue lors de T3, T2 et T1 2021-2022 tandis que qu’une
présentation de type PDN a été recue en T4 2020-2021 et aucune n’a été recue en T3 2020-
2021.

* 7 présentations de type SPDC ont été regues lors de T3 2021-2022. Ceci représente une
hausse de 15% comparativement au T2 2021-2022 (6), une baisse de 42% comparativement
au T1 2021-2022 (12) et une hausse de 40% comparativement au T3 2020-2021 (5).

* 1 présentation de type PADN a été recue lors du T3 2021-202 et du T2 2021-2022. Ceci
représente une baisse de 75% comparativement au T1 2021-2022 (4) et une hausse de 100%
comparativement au T3 2020-2021 (2).

* 8 présentations de type SPADN ont été regues lors du T3 2021-2022. Ceci représente une
baisse de 39% comparativement au T2 2021-2022 (13), une baisse de 33% comparativement
au T1 2021-2022 (12), et une baisse de 58% comparativement au T3 2020-2021 (19).

Globalement, le nombre total de présentations de médicaments vendus sans ordonnance
recues lors du T3 2021-2022 (101) a diminué de 29% comparativement au T2 2021-2022
(143) et T1 2021-2022 (143) et a diminué de 55% comparativement au T3 2020-2021 (224).

Le volume de présentation de médicaments vendus sans-ordonnance suit la trajectoire
attendue de la situation post-pandemie. Le volume de présentations pour nettoyants
antiseptiques pour les mains en lien avec la COVID-19 est maintenant similaire au volume
pré-pandémie. La hausse de présentations de type CPA observée suite a la demande de mise
a jour des étiquettes pour les médicaments vendus sans-ordonnance de sorte a assurer la
conformité a I’étiquetage en langage clair (ELC) au niveau de la vente au détail avant la date
limite du 30 juin 2021 est passée.
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Le rendement de standards de performance pour les presentations de médicaments vendus
dans la majorité des catégories de présentations. T3 marque aussi la seconde occasion ou les
présentations pour médicaments vendus sans-ordonnance avec recouvrement de codts étaient
¢ligibles a une pause lors des mois de décembre et janvier afin d’accommoder les absences
personnelles en lien avec la fin de I’année.

Présentations de désinfectants assimilés aux drogues :

« 82 présentations de type DDIN-D ont été recues lors du T3 2021-2022. Ceci represente une
hausse de 4% comparativement au T2 2021-2022 (79), une baisse de 47% comparativement
au T1 2021-2022 (156) et une baisse de 61% comparativement au T3 2020-2021 (211).

* 23 présentations de type CPA ont été regues lors du T3 2021-2022. Ceci représente une
hausse de 13% comparativement au T2 2021-2022 (20), une baisse de 8% comparativement
au T1 2021-2022 (25) et une baisse de 23% comparativement au T3 2020-2021 (30).

« 3 présentations de type PDN-D ont été recues lors du T3 2021-2022. Ceci représente une
hausse de 33% comparativement T2 2021-2022 (2) et une hausse de 200% comparativement
au T12021-2022 (1) et au T3 2021-2021 (1).

* Aucune présentation de type SPDN-D n’a été recue lors du T3 2021-2022. Ceci représente
une hausse significative comparativement au T1 2021-2022, T4 2020-2021 et T2 2020-2021
ou aucune présentation de type PDN-D n’a été regue.

Globalement, le volume total de présentations de désinfectants assimilés aux drogues recues
lors de T3 2021-2022 (108) a augmenté de 5% comparativement au T2 2021-2022 (103), a
diminué de 41% comparativement au T1 2021-2022 (182) et a diminué de 56%
comparativement au T3 2020-2021 (243).

Le volume de présentations recues lors de T3 2021-2022 (108) a diminué comparativement a
T3 2020-2021 (243), et malgré un déclin observé lors de I’année fiscale 2021-2022, le
volume de présentations regues reste tout de méme plus élevé que les volumes pré-pandémie.
La distribution des types de présentations recues lors de T3 2021-2022 est relativement égale
d’un type de présentation a 1’autre contrairement a la distribution des types de présentations
observée lors de T3 et T4 2020-2021 et T1 2021-2022 ou la majorité des présentations
étaient des Revues Completes.

Lors de T4 2020-2021, le volume de présentations de type Revues Complétes représentait 4.6
fois les volumes pré-pandémie. Ceci a entrainé des retards de courte durée pour les examens
préliminaires pour 23% des présentations avec Revues Complétes, de sorte a gérer les
ressources pour permettre de remplir les standards de performances pour les présentations en
lien avec la pandémie ou bien avec recouvrement de co(t. Les standards de performance
accélérés ont éte abolis le ler octobre 2021 et donc le taux d’examens préliminaires en retard
pour les présentations de type Revues Completes devait avoir diminuer par T3 2021-2022. Il
y a une diminution de 74% d’examens préliminaires en retard pour les présentations de type
Revues Complétes en T3 2021-2022 comparativement a T2 2021-2022.

Malgré la baisse du volume total de présentations lors T3 2021-2022, le volume de
présentations de type Revues Complétes (80) est encore 4x plus élevé que les volumes pré-
pandémie et représente 64% de la charge active de travail.
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Globalement, le volume réduit de présentations de type CPA recues lors de T2 et T3 2021-
2022 concorde avec les trois derniers quarts de I’année fiscale 2020-2021, se rapproche des
volumes observés pre-pandémie et démontre un changement dans le type de présentation
recu au cours de la pandémie de la COVID-19. Suite a des volumes de présentations recues
plus élevés que jamais lors de la derniére année fiscale, des retards pour les présentations de
type CPA sont survenus lors de T4 2020-2021 de sorte a gérer les ressources pour permettre
de remplir les standards de performances pour les présentations en lien avec la pandémie ou
bien avec recouvrement de cotit. Suite a 1’abolition des standards de performance accélérés
en date du ler octobre 2021, il était attendu que le taux d’examens préliminaires en retard
pour les présentations de type CPA diminue par T3 2021-2022 mais les volumes sont restés
significativement élevés lors de T2 2021-2022 (15) et T3 2021-2022 (17). La soumission de
présentations de type CPA incluant des changements plus complexes (ex. changement aux
ingrédients non-médicinaux requérant des données) explique les retards persistants des
examens préliminaires pour les présentations de type CPA. Ces types de changements
requiert une revue plus approfondie qui complique la rencontre des standards de performance
de 30 jours pour ce type de présentation.

Malgré une baisse générale du volume de présentations recues lors de T2 et T3 2021-2022,
une hausse significative est observée pour les types de présentations PDN-D (5) et SPDN-D
(2) comparativement aux quarts précédents ou aucune présentation de ce type n’a été regue.
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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 a un moment donné.
"L'arriéré" est la portion de la charge de travail qui a dépassé les délais prescrits. Le terme
‘Charge de travail” est souvent utilisé a tort pour décrire la quantité globale de travail recu au
cours d’une période de temps ; cette interprétation est souvent source de confusion.

Pour les drogues novelles, I'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 Veuillez 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 l'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

DPSNSO Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue ~ Octobre - Décembre 2021
Page 15


mailto:osip-bppi@hc-sc.gc.ca

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

ACRONYMES

Types de présentation

CPA - Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit pharmaceutique

CPA-B - Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit médicamenteux biologique

DEC - Demandes d’essai cliniques

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

DDINB - Demande d’identification numérique de médicament pour produit biologique

DDIND - Demande d’identification numérique de médicament pour un produit désinfectant

DDINF - Demande d’identification numérique de médicament pour un produit monographique de
catégorie IV

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

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

nouvelle
MDEC - Modification de demandes d’essais cliniques
MP - Modification nécessitant un préavis
PADN - Présentation abrégée de drogue nouvelle
PADNUE - Présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
PDN - Présentation de drogue nouvelle
PDN-D - Présentation de drogue nouvelle pour produits désinfectants
PDNUE - Présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
RP-PDN - Réunion préalable - Présentation de drogue nouvelle
RP-SPDN - Réunion préalable - Supplément a une présentation de drogue nouvelle
SPADN - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle
SPADN-C - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle- Confirmation
SPADNUE - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
SPDN - Supplément a une présentation de drogue nouvelle
SPDN-D - Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour produits désinfectants
SPDNUE - Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
SPDN-C - Supplément a une présentation de drogue nouvelle - Confirmation
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Documents

AC - Avis de conformité

AC-c - Avis de conformité avec conditions

AA - Avis d'autorisation

AA-mc - Avis d'autorisation avec modalités et 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
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Catégories de frais

Description

Nouvelle substance
active

Présentations a I'appui d'une drogue, a I'exclusion d'un désinfectant,
contenant un ingrédient médicinal qui n’a pas déja été 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

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

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

Données cliniques ou
non cliniques seulement

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

Etudes comparatives

Présentations fondées sur des études comparatives (p. ex. données cliniques
ou non cliniques, données sur la biodisponibilité et sur la pharmacocinétique
et la pharmacodynamique de la drogue) avec ou sans données sur la chimie et
la fabrication a I'’égard d'une drogue exempte de nouvelle substance active

Données sur la chimie et
la fabrication seulement

Présentations fondées uniquement sur les données sur la chimie et la
fabrication a I’égard d'une drogue exempte de nouvelle substance active

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

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

Déclassement d'une
drogue sur ordonnance
pour en faire une drogue
en vente libre

Présentations fondées seulement sur des données favorables a I'appui de la
modification ou de la suppression d'un ingrédient médicinal répertorié a

I'annexe F du Réglement sur les aliments et drogues (c'est-a-dire, indication
identique a une drogue existante) - Catégorie de présentation abandonnée

Etiquetage seulement

Présentations de matériel d'étiquetage, a I’exception de celles visées aux
article 9, 12 ou 13, y compris les données a I'appui d’une évaluation du nom
de marque, des méthodes d’essai normalisées ou publiées, de la
photostabilité in vitro ou in vivo, ou des demandes d’identification numérique
a I'appui de modification de marques nominatives de drogues vendues sans
ordonnance (mais ne comprenant pas de données a I'appui de I'examen
d’autres données cliniques ou non cliniques, de données comparatives ou de
données sur la chimie et la fabrication)
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Description

Etiquetage seulement
(drogues génériques)

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

Présentation
administrative

Présentations a l'appui d'une modification du nom du fabricant ou de la
marque nominative, y compris celles qui portent sur une modification relative
a la propriété de la drogue, sur I'ajout d’'une marque nominative, et sur des
modifications résultant d’un accord d’homologation entre deux fabricants et
ne nécessitant pas d’évaluation du matériel d’étiquetage ou de la marque
nominative (p. ex. modifications demandées par les titulaires d’une
homologation afin d’étre identique avec la drogue du concédant et les mises a
jour des données sur la chimie et la fabrication effectuées aprés obtention de
I"autorisation accordée pour les drogues visées aux annexes C ou D de la Loi
sur les aliments et drogues)

Désinfectant - examen
complet

Présentations, a I'exception de celles visées a I'article 12, qui comprennent
des données a l'appui d'un désinfectant

Etiquetage seulement
(désinfectant)

Présentations a I'appui d’une modification des étiquettes de désinfectants 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'
identification numérique
- norme d'étiquetage

Demandes, notamment celles portant sur des modifications des marques
nominatives de drogues vendues sans ordonnance, qui comprennent une
attestation de conformité a une norme d'étiquetage ou a une monographie
de catégorie IV, mais qui ne comprennent pas de données cliniques ou non
cliniques ou de données sur la chimie et 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

Veuillez consulter Frais pour les médicaments humains pour les lignes directrices et les

formulaires pertinents.
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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 Reglement sur les aliments et drogues

DPSNSO Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue ~ Octobre - Décembre 2021
Medicaments sans ordonnance Page 20



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

DDIN: DEMANDE D’IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT

NOMBRE RECU

DDIN: Nombre recu par catégorie de frais

DDIN: Nombre regu par catégorie de frais

75
Total
51
50 ——
16 Total Total Total
3 28 Total ota 29
2 23 24 —4—
[ 25
-] 14 11 10 13
£ —
zz: — 3
0
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
DONNEES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES 0 0 0 0 1
I ETIQUETAGE SEULEMENT 16 14 11 10 13
i DONNEES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES ET 1 0 0 0 0
DONNEES SUR LA CHIMIE ET LA FABRICATION
B DONNEES PUBLIEES SEULEMENT 0 0 0 0 0
 NORME D'ETIQUETAGE 17 3 8 11 8
i ETUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS 1 0 0 0 0
CHIMIE - FABRICATION
H CHIMIE ET FABRICATION 1 0 1 0 0
H ADMINISTRATIVE 15 11 3 3
Total 51 28 23 24 29
Trimestre
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIN: Charge de travail en examen

DDIN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré == Arriéré ——0 Arriéré
30 100%
Total
25
Total T s%
20 19 Total
z 18
a) Total Total g
2 15 15 son &
S "8
2 25 5
g
10
19 18 15
15 - 25%
0% 0% 0% 0% 0%
0 > x . * = 0%
2020-12-31  2021-03-31  2021-06-30  2021-09-30  2021-12-31
Fin de trimestre
DDIN: Charge de travail en examen par catégorie de frais
DDIN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Chimie et fabrication 2 4 4 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Clinique ou non-clinique et chimie et 1 1 0 1 1
fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 14 17 13 13 13
Arriéré 0 0 0 0 0
Données publiées 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etud ti
l:l z.es comp.ara .|ves avec ou sans 2 3 1 0 0
chimie - fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 19 25 18 15 15
Non-arriéré 19 25 18 15 15
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré == Arriéré == Arriéré
30 100%
25 Total
23
- 75%
20
£ Total
a) ota [}
a 15 g
S 15 Total = 50% g
S Total 12 Total o
< 23 11 1 3
10 o
- [")
1 15 1 25%
5 11
0% 0% 0% 0% 0%
0 g 2 ‘ % = % 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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 trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31

Chimie et fabrication 2 0 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Etiquetage seulement 10 8 6 6 7
Arriéré 0 0 0 0 0

Norme d'étiquetage 11 3 5 9 3
Arriéré 0 0 0 0 0

Données publiées 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Total 23 11 12 15 11

Non-arriéré 23 11 12 15 11

Arriéré 0 0 0 0 0

% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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CHARGE DE TRAVAIL

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire administratif

DDIN: Chargedetravailen examen préliminaire admininistratif
=4 Non-arriéré = Arriéré ——00 Arriéré
15 100%
Total
1 - 75%
10
z
3 o
S - 50% £
S Tostal =
5 11 g
- 25%
5 Total Total
Total | 1 I | 1 l
0 1 1
0 0% 0% 0% =0% 0% 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire administratif
par fin de trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Administrative 11 5 0 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 11 5 0 1 1
Non-arriéré 11 5 0 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO R

apport trimestriel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: DDIN

Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

DECISIONS
DDIN: Nombre de décisions par catégorie de frais
CATEGORIE DE FRAIS Type de document de décision oct-déc | jan-mar | avr-juin | juiksep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 3 2 0 3
Formulaire de notification DIN émis 2 13 6 2 4
Lettre de rejet & |'examen préliminaire 0 1 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 3 0 0 1 0
Lettre de non-objection 1 0 2 0 0
CHIMIE ET FABRICATION  (Formulaire de notification DIN émis 0 0 0 2 0
Lettre de non-objection 1 0 0 2 0
Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 3 0 0 0 0
zg:NCELEISN%H:?UES ov Formulaire de notification DIN émis 0 0 0 0 0
DONNEES CLINIQUES OU
ggx;;’:ﬁ:ﬁ:zmmm Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
ET LA FABRICATION
Formulaire de notification DIN émis 0 0 0 0 0
ETUDES COMPARATIVES
AVEC OU SANS CHIMIE-  [Formulaire de notification DIN émis 0 0 1 1 0
FABRICATION
Lettre de non-objection 0 0 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
ETIQUETAGE SEULEMENT |Lettre d'annulation 2 2 2 1 1
DIN erreur de classement du type/catégorie 0 0 0 0 0
Lettre de non-objection 1 1 4 1 0
Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance 0 0 0 0 0
Formulaire de notification DIN émis 13 8 1 10 12
Lettre de rejet & |'examen préliminaire 0 1 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de 'examen préliminaire 2 1 2 2 2
NORME D'ETIQUETAGE  |Lettre d'annulation 3 2 3 0 7
Lettre de non-objection 0 0 0 0 0
Formulaire de notification DIN émis 9 9 2 9 2
Lettre de rejet & |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 2 2 2 1 8
SDSJTE;ES'\;UB“EES Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Lettre de retrait avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Formulaire de notification DIN émis 1 0 0 0 0

DPSNSO Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: DDIN

Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

DDIN: Cycles d'examen effectués

25

20

15

Nombre effectué

10

i Cible dépassé

DDIN: Cycles d'examen effectués

i Achevé: 0-7 Jours lewd Achevé: 1 semaine +

=i=9% Cible achevé

100% 100% 100% 100% 100%
u u v 4 100%
Total
18 L 7co
Total 75%
4 16
3 Total
Total Total 12 - 50%
10 10
- 3
9
- 25%
.

oct-déc 2020

jan-mar 2021

avr-juin 2021 juil-sep 2021

Trimestre

oct-déc 2021

Pourcentage

DDIN: Cycles d'examen préliminaire effectués

80

70

60

50

Nombre effectué

40

30

20

10

& Cible dépassé

DDIN: Cycles d'examen préliminaire effectués

=l Achevé: 0-7 Jours [d Achevé: 1 semaine +

=i=9% Cible achevé

100%

75%

50%

98% 100% 100% 100%
93%/‘7 ¢ ¢ ¢
Total
12
Total Total
29 Total 28
Total 26
11 21
8 14
8

25%

oct-déc 2020

jan-mar 2021

avr-juin 2021 juil-sep 2021

Trimestre

oct-déc 2021

0%

Pourcentage

DPSNSO Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: DDIN
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

DDIN: Cycles d’examen préliminaire administratif effectués

DDIN: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

& Cible dépassé = Achevé: 0-7 Jours l=d Achevé: 1 semaine + ==% Cible achevé

100% 100% 100% 100%

- 75%

20 Total
@ 17 g
8 £
& 4 F50% o
@ =
'E Total §
S 10

10 Total

& 7
Total - 25%
5

Total

- ; :
: s |

oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre

DPSNSO Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

DDINF: DEMANDE D’IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT POUR

UN PRODUIT MONOGRAPHIQUE DE CATEGORIE IV

NOMBRE RECU

DDINF: Nombre recu par catégorie de frais

75

50

Nombre regu

25

0

DDINF: Nombre regu par catégorie de frais

Total
47
Total
40
Total
31 Total
25
Total
15
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021

& ADMINISTRATIVE

2

1

0

0

2

& NORME D'ETIQUETAGE

38

30

15

47

23

Total

40

31

15

47

25

Trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

DDINF: Charge de travail en examen préliminaire

DDINF: Charge de travail en examen préliminaire
= Non-arriéré == Arriéré =% Arriéré
60 100%
50
Total - 75%
Total
40 36 39
LL
z o
a g
o 30 Total 50% g
© 24 o
=} Total S
= 2 19 g
36 39
L 0,
Togtal 24 25%
10 19
9
0 =% 0% 0% 0% 0% 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre
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 trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Norme d'étiquetage 36 18 9 39 24
Arriéré 0 0 0 0

Administrative 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0

Total 36 19 9 39 24

Non-arriéré 36 19 9 39 24

Arriéré 0 0 0 0 0

% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO: Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

DECISIONS

DDINF: Nombre de décisions par catégorie de frais

CATEGORIE DE FRAIS Type de document de décision oddéc | janmar | aurduin | ulsep. | oc-déc
2020 2021 2021 2021 2021
NORME D'ETIQUETAGE  Lettre d'annulation 6 8 2 0 4
Lettre de non-objection 0 0 0 0 0
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 0 0 0 0 0
Formulaire de notification DIN émis 52 40 2 i 34
Lettre de rejet & I'examen préliminaire 1 2 0 0 2
Avis d'insuffisance lors de'examen préliminaire 21 6 8 1 19
ADMINISTRATIVE Lettre de rejet & I'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Formulaire de notification DIN émis 3 0 1 0 2
Avis d'insuffisance lors de 'examen préliminaire 0 0 1 0 0
Lettre d'annulation 0 0 0 0 0

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

Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT
DDINF: Cycles d'examens préliminaires effectués

DDINF: Cycles d'examen préliminaire effectués

& Cible dépassé l=d Achevé: 0-7 Jours lwd Achevé: 1 semaine + =#=% Cible achevé

100% 100% 100% 100% 100%
125 L e = e u 100%
100
- 75%
3 o
s 75 8
E Total g
.‘-é Total Total 56 - 50% ‘:g
5 4 51 o
Z 50 8
19 21 Total 26
31
- 25%
25 | 1 | Total
18
0 ﬁ 00D

oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021

Trimestre

DDINF: Cycles d'examens préliminaires administratifs effectués

DDINF: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués

[ Cible dépassé s Achevé: 0-7 Jours LdAchevé: 1 semaine + =i=9% Cible achevé

10 6 6 65— 100%
8
- 75%
@ 6 o
=3 o
g 2
= - 50% 3
o S
£ 4 g
o
2
Total Total Total
2 2 2 - 25%
2
1
t ot
0 6 % - 0%

oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021

Trimestre

DPSNSO: Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CPA: CHANGEMENT POST-APPROBATION DE TITRE 1

NOMBRE RECU

CPA: Nombre recu par classe

CPA: Nombre regu par classe

150
125 —Total
107
100 Total
=]
) 77
e 75—
e > Total Total
£
S 50 52
50 107 Total
77 31
25— 50 52 |
s
0 . . — - Ny
oct-déc jan-mar avr-juin juil-sep oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
4 REGULIER 107 50 77 52 31
@ ADMINISTRATIVE 0 0 0 0 0
Total 107 50 77 52 31
Trimestre

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

CPA: Charge de travail en examen préliminaire

CPA: Charge de travail en examen préliminaire
=4 Non-arriéré == Arriéré —=—00 Arriéré
40
Total
31
30
< Total
& 20
S 20
g |
Tota
31 13
21 / NG
10 20 To al |ota|
b
9 /
0% A |
0 “ ‘ o 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06- 30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

100%

75%

50%

25%

0%

Pourcentage

CPA: Charge de travail en examen préliminaire par classe

CPA: Charge de travail en examen préliminaire
par classe et fin de trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Régulier 31 13 20 6 6
Arriéré 2 0
Administrative 0 0
Arriéré 0 0
Total 31 13 20 6 6
Non-arriéré 31 11 20 4 6
Arriéré 0 2 0 2 0
% Arriéré 0% 15% 0% 33% 0%

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: CPA
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

DECISIONS
CPA: Nombre de décisions par catégorie de frais
CLASSE Type de document de décision oct-déc | jan-mar | avr-uin | juibsep | oct-déc
2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021
REGULIER Lettre d'annulation 1 3 4 3 2
Lettre de non-objection 10 62 51 66 B
Avis de non-satisfaction 5 2 8 2 1
Lettre de rejet a 'ecamen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis dinsuffisance lors de I'examen préliminaire | 0 0 0 0 0
RENDEMENT

CPA: Cycles d'examens préliminaires effectués

CPA: Cycles d'examen préliminaire effectués

[ Cible dépassé = Achevé: 0-7 Jours led Achevé: 1 semaine + =l=9% Cible achevé

100% 97%

0,
180 glﬁ\g‘;b‘ 100%
e 90%

160

140 -
@ 120
: 100 5
7] c
o Total g
- |- 0, -
5 77 Total Total Total 50% 5
o 80 67 71 a
z 12 63

60 18 12| 23

Total | oco
40 31 2%
0 > 3 0%
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre
DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

MEDICAMENTS SANS ORDONNANCE SOUMIS CONFORMEMENT
AU TITRE 8
de la partie C du Réglement sur les aliments et drogues

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

PDN: PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

PDN: Nombre recu par catégorie de frais

Nombre regu

10

PDN: Nombre regu par catégorie de frais

5 Total
Total 1 Total Total Total
0 1 0 0 0
0
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
| ETIQUETAGE SEULEMENT 0 0 0 0 0
H ADMINISTRATIVE 0 0 0 0 0
| DONNEES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES ET 0 1 0 0 0
DONNEES SUR LA CHIMIE ET LA FABRICATION
Total 0 1 0 0 0
Trimestre

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue

Meédicaments sans ordonnance: PDN
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

PDN: Charge de travail en examen

PDN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré = Arriéré == Arriéré
5 100%
4
- 75%
Total
3

z
a 3 [}
pr g
© Total - 50% o
g 2 :

2 3

a
Total 3 Total Total
1 1 1 - 25%
1 2
1 1 1
0% o 0% 0% 0%
0 . 0% x x y 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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 trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Clini — -
|n|.qut? ou non-clinique et chimie et 1 2 3 1 1
fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatives avec ou sans
0 0 ] 0 0

chimie - fabrication

Arriéré 0 0 0 0 0

Etiquetage seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Total 1 2 3 1 1

Non-arriéré 1 2 3 1 1

Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

PDN: Charge de travail en examen préliminaire

PDN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré = Arriéré == Arriéré
5 100%
4
F 75%
8
3 (0]
o o))
) o
° - 50% $
2 g
2 3
o
Total
1 - 25%
1
Total Total Total Total
0 0 0 0
0 0% 0% 0% 0% 0% 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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 trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Do.nn.ees cllnllqu?s ou non-cliniques et 1 0 0 0 0
chimie - fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etl.ld(.es comp.a\ratllves avecou sans 0 0 0 0 0
chimie - fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 1 0 0 0 0
Non-arriéré 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
Medicaments sans ordonnance: PDN Page 38



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

DECISIONS

PDN: Nombre de décisions par catégorie de frais

CATEGORIE DE FRALS Troeded ¢ de décis oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
ype e Cociment fe CRcision 200 | 2021 | 2020 | 2021 | 2021

ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 0 0

DONNEES CLINIQUES OU

NON CLINIQUES ET wiis dlinsuff lors del' diminai 0 1 0 0 0

DONNEES SUR LA chivie. | V1S dinsuffisance lors de examen préliminaire

ET LA FABRICATION
Lettre d'annulation 0 0 1 0 0
Avis d'insuffisance 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lettre de retrait 0 0 0 0 0
Avis de non-conformité 1 1 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 1 0
Avis de conformité en suspension (reclassement)* 0 0 0 1 0

ETUDES COMPARATIVES

AVEC OU SANS CHIMIE -  [Avis de conformité en suspension (reclassement)* 0 0 0 0 0

FABRICATION
Avis de conformité* 0 0 0 0 0
Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0

ETIQUETAGE SEULEMENT  |Avis de conformité* 0 0 0 0 0
Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Lettre d'annulation 0 0 0 0 0

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

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
Médicaments sans ordonnance: PDN

Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

PDN: Cycles d'examen effectués

PDN: Cycles d'examen effectués
& Cible dépassé ld Achevé: 0-7 Jours [ed Achevé: 1 semaine + =i=9% Cible achevé
100% 100% 100%
5 u 100%
4
 75%
‘v
2
&
5 3 %
‘g Total - 50% &
z 2 ‘c:',
2 a
Total Total
1 1 r25%
1
Total Total
0 0
%
0 0%
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre
PDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
PDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
il Cible dépassé  hawd Achevé: 0-7 Jours  Lewd Achevé: 1semaine+  =#=% Cible achevé
100%
10 100%
8
- 75%
% \ |
‘v
F
g6 %
. £
o - 50% g
£ Total -
2 4 3 &
| 1 | - 25%
2
Total IOIEI Total Total
0 Y (]
09 ‘ 1 | % 0%
0 @ 0%
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

SPDN: SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

SPDN: Nombre recu par catégorie de frais

SPDN: Nombreregu par catégorie de frais
15
Total
12
=
O
< 10
£ Total
£ 7 Total 7
o
z Total 6
5 Total
s \ 3 |
4 3
4 é _ E
0 , p
oct-déc jan-mar avr-juin juil-sep oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
| ETIQUETAGE SEULEMENT 4 3 7 3 3
@ DONNEES CLINIQUES OU NON-CLINIQUES 0 0 0 0 0
@ ADMINISTRATIVE 0 0 1 0 0
[ CHIMIE ET FABRICATION 0 0 1 0 2
M INNOCUITE - MISE A JOUR - ETIQUETAGE 0 1 2 2 1
M ETIQUETAGE - MISE A JOUR - GENERIQUE 1 0 1 1 1
Total 5 4 12 6 7
Trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

SPDN: Charge de travail en examen

SPDN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré == Arriéré ——00 Arriéré
15 100%
Total
12 Total Total
1 1 - 75%
10
z
@) o
% Total Total g
© 7 7 - 50% ¢
b o
2 12 3
5 11 11 a
7 7 - 25%
0 0% 0% 0% 0% 0% 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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 trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Données cliniques ou non-cliniques 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 10 4 5 9 6
Arriéré 0 0 0 0 0
Et%|de.zs comp.aratllves avecou sans 0 0 0 0 0
chimie - fabrication
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 1 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - Mise a jour - Générique 1 2 0 0 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Innocuité - Mise a jour - Etiquetage 1 1 1 1 4
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 12 7 7 1 11
Non-arriéré » 7 7 11 11
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

SPDN: Charge de travail en examen préliminaire

SPDN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré == Arriéré —=—0% Arriéré
10 100%
8
- 75%
z
o 6 Total o
0 5 g
2 Tc;tal - 50% §
d pul
z 4 3
o
Total
2 5 - 25%
2 Total Total 4
1 1
2
S S
0 0% 0% * (] w (] x 0} 0%
2020-12-31 2021-03-31 2021-06-30 2021-09-30 2021-12-31
Fin de trimestre

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 trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Chimie et fabrication 0 0 0 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Données cliniques ou non-cliniques 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 1 2 2 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - Mise a jour - Générique 1 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Innocuité - Mise a jour - Etiquetage 0 0 0 3 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 1 1 2 5 4
Non-arriéré 1 1 2 5 4
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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SPDN: Nombre de décisions par catégorie de frais

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

DECISIONS

CATEGORIE DE FRAIS Type de document de décision o | fammar | awin | lsep | oct-déc
LIS EL . 200 | 2021 | 2021 | 2021 | 202
DONNEES CLINIQUES OU Avis de conformité en suspension (reclassement)* 0 0 0 0 0
NON-CLINIQUES
Avis de conformité* 1 0 0 0 0
Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Lettre d'annulation 0 0 0 0 1
DONNEES CLINIQUES OU
NON CLINIQUES ET Ais d formits* 0 0 0 0 0
DONNEES SUR LA CHIMIE ET| "~ °€ COMOrmIte
LA FABRICATION
ETUDES COMPARATIVES
AVEC OU SANS CHIMIE -  [Avis de conformité* 0 0 0 0 0
FABRICATION
ETIQUETAGE SEULEMENT  [Avis de conformité en suspension (reclassement]* 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 5 8 4 1 4
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 1 3 2
Lettre d'annulation 0 0 0 0 1
Avis de non-conformité 0 0 0 0 1
ETIQUET',AG,E - MISEA Avis de conformité* 1 0 2 1 0
JOUR -GENERIQUE
Lettre d'annulation 0 0 0 0 2
Avis de non-conformité 0 1 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 1 0
I,N NOCUIE - MSE A JOUR+ Avis de conformité* 0 1 1 0 1
ETIQUETAGE
Avis d'insuffisance lors de l'examen préliminaire 0 0 0 3 0
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 2 0 1 0 0
CHIMIE ET FABRICATION  [Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 0 1
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT
SPDN: Cycles d'examen effectués
SPDN: Cycles d'examen effectués
[ Cible dépassé = Achevé: 0-7 Jours =4 Achevé: 1 semaine + =i=9% Cible achevé
100% 100% 100% 100% 100%
15 @ = = = = 100%
Total - 75%
10
10
“w 1
2 o
;:.1 Total Total S
@ 7 7 L 0, S
o Total 50% 3
E-3 6 3
§ - 2 £
5
- 25%
Total
2
o
0 0%
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre
SPDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
SPDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
& Cible dépassé =l Achevé: 0-7 Jours led Achevé: 1 semaine + =i=% Cible achevé
100% 100% 100%
20 L & 100%
92%
80%
15 75%
@ Total
2 12
é Total )
o
: 3 10 g
5 10 Total 50% 8
$ 8 3
Total 2
Total 5
5 a 25%
2
0 . 000
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
Meédicaments sans ordonnance: SPDN Page 45



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

PADN: PRESENTATION ABREGEE DE DROGUE NOUVELLE

NOMBRE RECU

PADN: Nombre recu par catégorie de frais

PRESENTATION ABBREGEE DE DROGUE NOUVELLE
(PADN)

. ) oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
Catégorie de frais
2020 2021 2021 2021 2021

ETIQUETAGE SEULEMENT 1 0 1 0 1
ADMINISTRATIVE 0 1 0 0 0
ETUDES COMPARATIVES AVEC OU SANS CHIMIE - 1 1 5 1 0
FABRICATION
CHIMIE ET FABRICATION 0 0 1 0 0

Total| 2 2 4 1 1

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

PADN: Charge de travail en examen

PADN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31

Etiquetage seulement 0 1 2 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Etudes comparatives avec ou sans
chimie - fabrication ! 2 2 2 3
Arriéré 0 0 0 0 1
Chimie et fabrication 1 1 0 1 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 2 4 4 4 5
Non-arriéré 2 4 4 4 4
Arriéré 0 0 0 0 1

% Arriéré 0% 0% 0% 0% 20%

PADN: Charge de travail en examen préliminaire

PADN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Etudes comparatives avec ou sans
chimie - fabrication ! ! ! ! 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage seulement 0 0 0 0 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 1 1 2 1 1
Non-arriéré 1 1 2 1 1
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 administratif
par fin de trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Administrative 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 1 0 0 0
Non-arriéré 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

PADN: Cycles d'examen effectués

PADN Achevé:
Examen ,Cible i Achevé: 1semaine Cible, Total
Trimestre dépassé | 0-7jours N achevé
oct-déc 2020 0 0 0 - 0
jan-mar 2021 0 0 0 - 0
avr-juin 2021 0 2 0 100% 2
juil-sep 2021 0 2 0 100% 2
oct-déc 2021 0 1 0 100% 1
PADN: Cycles d'examen préliminaire effectués
PADN Achevé:
Examen Cible Achevé: i Cible
préliminaire dépassé | 0-7jours 1semaine achevé Total
Trimestre ¥
oct-déc 2020 0 1 1 100% 2
jan-mar 2021 0 2 0 100% 2
avr-juin 2021 0 2 0 100% 2
juil-sep 2021 0 2 1 100% 3
oct-déc 2021 0 2 0 100% 2
DECISIONS

PADN: Nombre de décisions par catégorie de frais

ATEGORELEFRAE Tvne ded e oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
D 2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021
ADMINISTRATIVE Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 0 0
Lettre d'annulation 0 0 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 0 0
ETIQUETAGE SEULEMENT |Avis de conformité* 0 0 0 1 1
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 0 0
CHIMIE ET FABRICATION  |Avis de non-conformité 0 0 1 0 0
ETUDES COMPARATIVES
AVEC OU SANS CHIMIE - [Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 1 0
FABRICATION
Avis de conformité* 1 0 1 1 0

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

SPADN: SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION ABREGEE DE DROGUE
NOUVELLE

NOMBRE RECU

SPADN: Nombre recu par catégorie de frais

DROGUE NOUVELLE (SPADN)

SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION ABBREGEE DE

- . oct-déc [ jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
Catégorie de frais
2020 2021 2021 2021 2021

ADMINISTRATIVE 6 2 1 0 0
CHIMIE ET FABRICATION 0 1 0 0 0
ETIQUETAGE - MISE A JOUR - GENERIQUE 3 2 0 0 1
ETIQUETAGE SEULEMENT 10 5 11 13 7

Total 19 10 12 13 8

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

SPADN: Charge de travail en examen

SPADN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31

Etiquetage seulement 11 7 12 9 16
Arriéré 0 0 0 0 0

Etiquetage - Mise a jour - Générique 2 2 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Chimie et fabrication 4 4 1 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Total 17 13 13 10 16

Non-arriéré 17 13 13 10 16

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 (sauf administrative) et fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Etiquetage seulement 6 4 3 7 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - Mise a jour - Générique 1 0 0 0 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 7 4 3 7 3
Non-arriéré 7 4 3 7 3
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 administratif
par fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Total 2 2 0 0
Non-arriéré 2 2 0 0
Arriéré 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

SPADN: Cycles d'examen effectués

SPADN . ] Achevé: .
Cible Achevé: . Cible
Examen ) , . 1semaine , Total
. dépassé | 0-7jours achevé
Trimestre +
oct-déc 2020 0 2 0 100% 2
jan-mar 2021 0 10 0 100% 10
avr-juin 2021 0 11 1 100% 12
juil-sep 2021 0 8 1 100%
oct-déc 2021 0 2 100%

SPADN: Cycles d'examen préliminaire effectués

SPADN Achevé:

Examen Cible Achevé: ) Cible
préliminaire dépassé | 0-7jours 1semaine achevé Total

Trimestre ¥
oct-déc 2020 0 7 3 100% 10
jan-mar 2021 1 10 3 93% 14
avr-juin 2021 0 12 100% 15
juil-sep 2021 0 100% 7
oct-déc 2021 0 11 2 100% 13
DECISIONS

SPADN: Nombre de décisions par catégorie de frais

EURSSE Tvpe ded e oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
S EEC I 2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021
ETIQUETAGE SEULEMENT |Avis de conformité* 4 10 6 9 5
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 0 2 3 0 0
Lettre d'annulation 0 1 0 0 1
ADMINISTRATIVE Avis de conformité* 6 3 3 0 0
Lettre d'annulation 1 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 2 0 0 0 0
CHIMIE ET FABRICATION  |Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 2 1 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 2 0 1
Avis de non-conformité 0 0 2 0 0
ETIQUET{\GF - MISEA Avis de conformité* 2 0 2 0 0
JOUR -GENERIQUE
Lettre d'annulation 2 3 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 2 2 0 0 0

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENCONTRES PREALABLES

RPDDIN: Nombre recu par catégorie de frais

RENCONTRES PREALABLES - DDIN (RPDDIN)

. . oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
Catégorie de frais
2020 2021 2021 2021 2021
Données clinique ou non-clinique 0 0 0 0 0
Donn.ee.s cliniques F)u r‘!Oﬂ-C|IanUES et données sur 0 1 0 0 0
la chimie et |a fabrication
Chimie et fabrication 2 1 0 0 0
Etud.es c9mparat|ves avec ou sans chimie- 0 1 0 0 0
fabrication
Total| 2 3 0 0 0
RPPDN: Nombre recu par catégorie de frais
RENCONTRES PREALABLES - PDN (RPPDN)
Catégorie de frais oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
Donn.ee.s cliniques F)u n‘on-cllmques et données sur 0 1 7 5 1
la chimie et |a fabrication
Etud.es cgmparatwes avec ou sans chimie- 0 0 0 0 0
fabrication
Rx reclassée a vente libre 0 0 0 0 0
Total| O 1 2 2 1
RPSPDN: Nombre recu par catégorie de frais
RENCONTRES PREALABLES - SPDN (RPSPDN)
e oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
Données clinique ou non-clinique 0 0 0 0 0
Données cliniques ou non-cliniques et données sur[ 0 0 2 0 0
Chimie et fabrication 1 1 0 0 1
Total| 1 1 2 0 1

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

PARTIE 2 : PRODUITS DESINFECTANTS

PRODUITS DESINFECTANTS SOUMIS CONFORMEMENT AU TITRE 1

de la partie C du Reglement sur les aliments et drogues

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue Octobre - Décembre 2021
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 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
350
300
250 Total
211
ki
S 200 |
g 160 156
£ 150
8 Total
E
3 100
23
50
0
Oct-Dec 2020 Jan-Mar 2021 Apr-Jun 2021 Jul-Sep 2021 Oct-Dec 2021
4 ETIQUETAGE SEULEMENT 37 38 45 23 7
B DESINFECTANTS 44 59 63 21 33
B ADMINISTRATIVE 31 17 21 19 34
i NORME D'ETIQUETAGE 99 46 27 16 8
Total 211 160 156 79 82
Trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

DDIND-Produits désinfectants: Charge de travail en examen
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

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

DDIND: Charge de travail en examen préliminaire admininistratif
=4 Non-arriéré == Arriéré ——% Arriéré
25 100%
Total Total
20 19 19
= 5%
[a)
pd Total
2 15 4 o
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° 11 - 50% &
2 S
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10 S 5
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0 T - T " T T 0%
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Fin de trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

DDIND-Produits désinfectants: Cycles d'examen effectués

125

100

75

Nombre effectué
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25

DDIND: Cycles d'examen effectués

Trimestre
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— —t4 ! u 100%
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- 25%
. .
.
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DDIND-Produits désinfectants: Cycles d'examen préliminaire effectués
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

DDIND-Produits désinfectants: Cycles d'examen préliminaire administratif

100%

- 75%

- 50%

- 25%

0%

effectues
DDIND: Cycles d'examen préliminaire administratif effectués
S Cible dépassé ls=d Achevé: 0-7 Jours led Achevé: 1 semaine + =l=9% Cible achevé
100% 97% 100% 100% 100%
70 = 2. —u4 & &
——

60

50
Y Total
g 39
£ 40
[
5 Total ’ 9 |
E 5 ‘;';a Total Total
3 26 24

7 Total
20 8
16 17
10 &
: RIS
oct-déc 2020 jan-mar 2021 avr-juin 2021 juil-sep 2021 oct-déc 2021
Trimestre

Pourcentage

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue
Produits désinfectants: DDIND

Octobre - Décembre 2021

Page 58



Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022
DECISIONS

DDIND-Produits désinfectants: Nombre de décisions par catégorie de frais

CATEGORIE DE FRAIS Tvpe de d t de décisi oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
e AR 2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 4 8 7 9 2
Lettre de non-objection 0 0 1 3 7
Formulaire de notification Din émis 17 22 8 10 12
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 1 4 2 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 20 10 4 10 3
DESINFECTANTS Lettre de non-objection 22 12 19 22 13
Lettre d'annulation 4 9 7 12 6
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance 0 0 1 0 0
Avis de non-conformité 3 1 2 2 2
Formulaire de notification Din émis 5 12 12 16 21
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 12 11 22 13 7
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 8 1 1 4 4
NORME D'ETIQUETAGE  [Formulaire de notification Din émis 59 79 35 19 1
Lettre de non-objection 0 2 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 40 22 9 9 5
Lettre de drogue nouvelle (examen préliminaire) 0 0 0 0 0
Lettre de rejet a |'examen préliminaire 3 7 0
Lettre d'annulation 6 13 10 4
l")ESINFECTANT . o o 2 27 18 43 18
ETIQUETAGE SEULEMENT |Formulaire de notification Din émis
Lettre de non-objection 1 1 0 12 8
Lettre d'annulation 2 10 5 1 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 5 7 0 2 4
Avis de non-conformité 2 2 3 2 1
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 1 0 0 0 0
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

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
40
30
3
o 20
g
S
€
5]
z
10
0 . . - - p
oct-déc 2020 | jan-mar 2021 | avr-juin 2021 | juil-sep 2021 oct-déc 2021
B REGULIER 30 32 25 20 23
Trimestre
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

CHARGE DE TRAVAIL

CPA-Produits désinfectants: Charge de travail en examen préliminaire

CPA - Produits désinfectants: Charge detravail en examen préliminaire

= Non-arriéré == Arriéré ——% Arriéré
40 100%
93%
35 Total /\ 0
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30 % 75%
2 S
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G 21 \ %
(] o)
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Fin de trimestre
RENDEMENT

CPA-Produits désinfectants: Cycles d'examen préliminaire effectués
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

DECISIONS

CPA-Produits désinfectants: Nombre de décisions par catégorie de frais

oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc

CATEGORIE DE FRAIS Type de document de décision 2020 2021 2021 2021 2021
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
REGULIER Lettre d'annulation 2 1 11 3 5

Lettre de non-objection 14 17 30 13 22
Avis de non-satisfaction 5 2 6 3 1
Formulaire de notification Din émis 0 0 0 0 0
Lettre de rejet a |'examen préliminaire 0 1 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

PRODUITS DESINFECTANTS SOUMIS CONFORMEMENT AU TITRE 8

de la partie C du Reglement sur les aliments et drogues
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

PDN-D: PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE POUR PRODUITS
DESINFECTANTS

NOMBRE RECU

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

PDN-D - PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE -

PRODUITS DESINFECTANTS

Catéeorie de frai oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc

ategorle de frals 2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021

ADMINISTRATIVE 0 0 0 0 0

DESINFECTANTS 1 1 1 2 3
Total 1 1 1 2 3
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

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 trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Désinfectants 0 1 2 3 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 1 2 3 1
Non-arriéré 0 1 2 3 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 trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Désinfectants 1 1 1 2 1
Arriéré 0 0 0 1 0
Total 1 1 1 2 1
Non-arriéré 1 1 1 1 1
Arriéré 0 0 0 1 0
% Arriéré 0% 0% 0% 50% 0%

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

PDN-D Produits désinfectants: Charge de travail en examen préliminaire administratif
par fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Administrative 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 0 0 0
Non-arriéré 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

PDN-D Produits désinfectants: Cycles d'examen effectués

- . , Achevé: .
PDN-D Cible Achevé: . % Cible
Examen ) , 1semaine ) Total
Trimestre dépassé | 0-7Jours N achevé

oct-déc 2020
jan-mar 2021
avr-juin 2021
juil-sep 2021
oct-déc 2021

100%

ol|lo|lo|o]|o
|lo|lo|o|o
|lo|lo|o|o
Njo|lo|o|o

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

PDN-D Achevé:

T Cible Achevé: . % Cible
Examen préliminaire , 3 1semaine , Total
Trimestre dépassé | 0-7Jours N achevé
oct-déc 2020 0 1 0 100% 1
jan-mar 2021 1 1 0 50% 2
avr-juin 2021 2 1 0 33% 3
juil-sep 2021 0 1 0 100% 1
oct-déc 2021 2 2 0 50% 4

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

PDN-D Achevé:
Examen préliminaire | Cible Achevé: 1 semaine % Cible Total
administratif dépassé | 0-7Jours achevé
Trimestre +
oct-déc 2020 0 0 0 - 0
jan-mar 2021 0 0 0 - 0
avr-juin 2021 0 0 0 - 0
juil-sep 2021 0 0 0 - 0
oct-déc 2021 0 0 0 - 0
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PDN-D Produits désinfectants: Nombre de décisions par catégorie de frais

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

DECISIONS

CATEGORIE DE FRAIS Type de document de décision oct-déc | jan-mar | avrjuin | juil-sep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
ADMINISTRATIVE Lettre d'annulation 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 0 0
DESINFECTANTS Avis de non-conformité 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance 0 0 0 0 1
Avis d'insuffisance lettre de retrait 0 0 0 0 0
Avis de conformité* 0 0 0 0 1
Lettre d'annulation 0 0 0 0 3
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 1 2 0 4

*Les approbations sont les avis de conformité délivrés ou délivrables lors de la conclusion de I'examen.
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

SPDN-D: SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE -
PRODUITS DESINFECTANTS

NOMBRE RECU

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

SPDN-D - SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE
DROGUE NOUVELLE - PRODUITS DESINFECTANTS
Catégorie de fris oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021
DESINFECTANTS 1 0 1 1 0
ETIQUETAGE SEULEMENT DESINFECTANT 0 0 0 1 0
Total 1 0 1 2 0

DPSNSO : Rapport trimestriel du rendement des présentations de drogue  Octobre - Décembre 2021
Produits désinfectants: SPDN-D Page 68



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

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 trimestre

CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31
Désinfectants 1 1 1 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 1 1 1 0 2
Non-arriéré 1 1 1 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%

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

SPDN-D Produits désinfectants: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de trimestre
CATEGORIE DE FRAIS 2020-12-31 | 2021-03-31 | 2021-06-30 | 2021-09-30 | 2021-12-31

Désinfectants 0 0 1 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Désinfectant étiquetage seulement 0 0 0 1 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 0 0 1 2 0
Non-arriéré 0 0 1 2 0
Arriéré 0 0 0 0 0
% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENDEMENT

SPDN-D Produits désinfectants: Cycles d'examen effectués

. Achevé:
SPDN-D Cible Achevé: . % Cible
Examen ) ) 1semaine ) Total
Trimestre dépassé | 0-7Jours N achevé
oct-déc 2020 0 0 0 - 0
jan-mar 2021 0 0 0 - 0
avr-juin 2021 0 0 0 - 0
juil-sep 2021 0 0 1 100% 1
oct-déc 2021 0 0 1 100% 1

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

B} Achevé:
SPON-D | ciple | Achevé: | Do S | %cible
Examen préliminaire ) , 1semaine , Total

Trimestre dépassé | 0-7Jours N achevé
oct-déc 2020 0 0 1 100% 1
jan-mar 2021 0 0 0 - 0
avr-juin 2021 0 0 0 - 0
juil-sep 2021 1 0 0 0% 1
oct-déc 2021 1 1 1 67% 3

DECISIONS

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

CATEGORIE DE FRALS Tvoe de d t de décisi Oct-Dec | Jan-Mar | Apr-Jun | Jul-Sep | Oct-Dec
Ype de document de decision 2020 | 2020 | 2021 | 2021 | 2021
DESINFECTANTS  |Avis de conformité* 0 0 0 1 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen
e 0 0 0 1 0
préliminaire
DESINFECTANT , .
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.
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Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance - mars 2022

RENCONTRES PREALABLES : PRODUITS DESINFECTANTS

RPDDIN-Produits désinfectants: Nombre recu par catégorie de frais

RENCONTRES PREALABLES - DDIN (RPDDIN)

PRODUITS DESINFECTANTS
Catégorle de frais oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
2020 2021 2021 2021 2021

Données clinique ou non-clinique 0 0 0 0 0

Données clinique ou non-clinique et données sur 1 1 5 5 0

la chimie et |a fabrication

Etud.es c.omparatlves avec ou sans chimie - 0 0 1 0 0

fabrication

Chimie et fabrication 1 0 0 0 0
Total| 2 1 6 2 0

RPPDN-Produits désinfectants: Nombre recu par catégorie de frais

RENCONTRES PREALABLES - PDN (RPPDN)
PRODUITS DESINFECTANTS

oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc

2020 2021 2021 2021 2021
Données clinique ou non-clinique et données sur
665 ClINIque ot non-ciinig 1 0 1 0 0
la chimie et |la fabrication
Chimie et fabrication 1 1 0 0 0

Catégorie de frais

Total 2 1 1 0 0

RPSPDN-Produits désinfectants: Nombre recu par catégorie de frais

RENCONTRES PREALABLES - SPDN (RPSPDN)
PRODUITS DESINFECTANTS

oct-déc | jan-mar | avr-juin | juil-sep | oct-déc
2020 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021

Données clinique ou non-clinique 0 0 0 0 0

Catégorie de frais
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