( : i
Health Canada and the Public  Santé Canada et I'Agence ad
l * I Health Agency of Canada de la santé publique du Canada an a

Evaluation du Programme des médicaments
pharmaceutiques

Préparée par le Bureau de l'audit et de I’évaluation
Santé Canada et Agence de la santé publique du Canada

Janvier 2024




Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

Santé Canada est le ministere fédéral responsable d'aider les Canadiennes et les Canadiens a maintenir et a améliorer leur état de santé. Santé Canada
s'est engagé a améliorer la vie de tous les Canadiens et a faire du Canada I'un des pays ou les gens sont le plus en santé au monde, comme en témoignent la
longévité, les habitudes de vie et I'utilisation efficace du systéme public de soins de santé.

Also available in English under the title:
Evaluation of the Pharmaceutical Drugs Program

Pour obtenir plus d’information, veuillez communiquer avec :

Santé Canada

Indice de I'adresse 0900C2

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Tél. : 613-957-2991

Sans frais : 1-866-225-0709

Téléc. : 613-941-5366

ATS : 1-800-465-7735

Courriel : publications-publications@hc-sc.gc.ca

© Sa Majesté le Roi du chef du Canada, représentée par le ministre de la Santé, 2024

Date de publication : Janvier 2024

La présente publication peut étre reproduite sans autorisation pour usage personnel ou interne seulement, dans la mesure ou la source est indiquée en entier.
Cat. : H14-620/2024F-PDF

ISBN : 978-0-660-72281-8
Pub. : 240264

i|Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

Table des matieres

(IS (S0 LTS RR= 1o 0] )70 0= RSP Ii
S5 1= iii
But €t POrt€e de FEVAIUALION..........oi et e e e e e e e et e taa e e e e e e e e e et ataba e e e e e e eeeeennnnnnn s iii
(@70] o[ 11 5] o] o 1SRRI iii
[Y=ToTo] 101 g g = 1o F= 11 (o] o I TP %
(D TSXSYo g o1t ToT g e [N = oo =T n 0] 1 = ST 1
Portée et dEmMarChe de PFEVAIUALION ...........uuuiiiiiiiiiiiii bbb ssssnnsnnnnes 2
(7o) 112> A L= PPN 3
L0 01 Y= V7= 11 0] o 6
Examens et modifications de la réglementation durant la période visée par I'évaluation.............ccccevvvviiiiiiiiiieeeiiinnnnnn. 6
Réalisations et dEfiS AU PrOGIaAMIME .......oiii ittt e e e e e e et e e e e e e e e s e e s e bbbt e e e e e e e e e s e s s bbb be et eeaaeeeseaannsbbbeeeeeeens 17
(@] o 1ol [BE]To] KSR =T M €= ToTo ] a1 g =T g T F- 1A 1 ST 33
(@0 ] [ 115 o] o PP 33
[y=ToTo] 101 g = T o F= 110 I TR 34
Réponse et de plan d'action de la direction - Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques 2018-2019
- 0y TSP EERR P 37
y N gL (SN N 1V =3 1 o o (o] oo 1= O USPPPPRPPN 43
Annexe B : Tableaux financiers — Dépenses prévues et depenses rEelles ... 47
Annexe C : Résultats attendus — MOAEIE I0GIQUE .........coiiiiiiiiiiiiiiiii ettt 49
NN 1 (=TS0 = o USSP 50

i|Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques

Liste des acronymes

ACSG Plus
ARM
BPF
BPP
DGORAL
DGPSA
DIN
DMP
DMV
DPSC
EMA
ETP
ETS
FDA
ICMRA
IPA
LEPP
NSA
PGR
PIP
PMP
RIM
SAFF
SC

T

analyse comparative fondée sur le sexe et le genre plus
accord de reconnaissance mutuelle

bonnes pratiques de fabrication

bonnes pratiques de pharmacovigilance

Direction générale des opérations réglementaires et de I’application de la loi
Direction générale des produits de santé et des aliments
numeéro d’identification de drogue

Direction des médicaments pharmaceutiques

Direction des médicaments vétérinaires

Direction des produits de santé commercialisés

Agence européenne des médicaments

équivalent temps plein

évaluation des technologies de la santé

Agence fédérale américaine des aliments et des médicaments
Coalition internationale des autorités de réglementation des médicaments
ingrédient pharmaceutique actif

licence d’établissement de produits pharmaceutiques
nouvelle substance active

plan de gestion des risques

profil d’information sur le rendement

Programme des médicaments pharmaceutiques

réaction indésirable a un médicament

Sondage aupres des fonctionnaires fédéraux

Santé Canada

technologie de I'information

Janvier 2024

i|Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

Résumé
But et portée de I’évaluation

L’évaluation était axée sur les effets des activités du Programme des médicaments pharmaceutiques (PMP) et sur la capacité du
Programme a se réorienter pour répondre aux besoins actuels et nouveaux liés aux médicaments a usage humain et vétérinaire.
L’évaluation a également tenu compte de la facon dont le PMP s’est adapté a la pandémie, notamment par les ajustements
réglementaires et opérationnels qu’il a apportés, et par la mesure dans laquelle ces ajustements sont envisageables a I’avenir afin de
remplir son role réglementaire.

L’évaluation, qui a porté sur les activités de 2017-2018 a 2022-2023, a examiné les médicaments pharmaceutiques a usage humain
et vétérinaire, tant les médicaments sur ordonnance que les médicaments en vente libre. Les activités liées aux produits
radiopharmaceutiques, aux produits de santé naturels et aux instruments médicaux n’ont pas été examinées dans le cadre de cette
évaluation. Des évaluations distinctes sont prévues pour ces autres produits de santé.

Conclusions

Adaptation du Programme a un contexte changeant

Le paysage des médicaments pharmaceutiques a évolué rapidement au cours des derniéres années. La quantité de médicaments
évalués était en hausse, de méme que leur complexité, et ce, tant pour les médicaments novateurs que pour les médicaments
génériques. Pour faire face a cet environnement changeant, le PMP a mis en place plusieurs changements depuis 2017 pour
moderniser ses processus de réglementation. Parmi ces changements, il est question de mener des examens paralléles harmonisés
avec les organisations d’évaluation des technologies de la santé (ETS), de se conformer aux pratiques internationales avant et aprés
la mise en marché, de relever les défis posés par la mondialisation de la chaine d’approvisionnement, d’adopter I'approche fondée
sur des données probantes du monde réel tout au long du cycle de vie des médicaments et de relever les défis uniques liés a la
pandémie de COVID-19. Par conséquent, de multiples priorités a I’échelle du Ministére et des directions générales ont été mises en
place alors que le Programme continuait de répondre a ses objectifs de prestation de base. Il est venu le moment de réaliser un
examen approfondi des priorités maintenant que le Programme exerce ses activités dans un contexte d’aprés la pandémie ou les
attentes ont augmenté et ou d’autres questions importantes peuvent avoir une incidence sur l'innocuité, I'efficacité et la qualité des
médicaments, comme les changements climatiques, les problémes de la chaine d’approvisionnement mondiale et les nitrosamines
(d’aprés des études menées principalement sur des animaux, les impuretés de nitrosamine sont probablement cancérigénes pour

ii|Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

les humains, ce qui signifie que I'exposition a long terme a un niveau supérieur a ce qui est considéré comme sécuritaire peut
augmenter le risque de cancer).

Réalisations et défis du Programme

Au cours des cing derniéres années, le PMP a permis aux Canadiens d’avoir accés a des produits pharmaceutiques sécuritaires,
efficaces et de qualité. Pour ce faire, le PMP a notamment maintenu les normes de service pour I’approbation des médicaments et
les licences d’établissement de produits pharmaceutiques en plus de mettre sur pied un processus d’approbation accéléré dans des
circonstances particuliéres pendant la pandémie. Le Programme a également travaillé a la mise en ceuvre de dispositions dans la Loi
visant a protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses (Loi de Vanessa) afin de renforcer la surveillance de I'innocuité. Ces
dispositions visaient notamment a améliorer la déclaration par les hopitaux des réactions indésirables aux médicaments (RIM)
graves. Le Programme a également facilité I'approbation, au cours des derniéres années, de certaines catégories de médicaments
novateurs, tandis que d’autres types de médicaments, comme les médicaments vétérinaires, sont moins accessibles.

Néanmoins, en raison du nombre de présentations et de leur complexité, les examens préalables a la mise en marché ont nécessité
plus de temps au cours de la période d’évaluation qu’auparavant (supérieur a 30 %). Les décisions ont été prises de plus en plus pres
des dates limites pour I'examen des médicaments génériques. Ainsi, le Programme a été a risque de ne pas respecter ses normes de
rendement. Les intervenants internes ont également mentionné avoir eu besoin de davantage d’heures supplémentaires et de
ressources humaines supplémentaires (y compris le personnel et les entrepreneurs) pour examiner les soumissions. De plus, les taux
d’approbation des nouveaux médicaments génériques au cours du premier cycle d’examen ont diminué au cours de cette période
(de 45 % en 2018-2019 a 35 % en 2022-2023) en raison d’une diminution de la qualité des données probantes fournies dans les
présentations, ce qui a souvent nécessité un deuxiéme ou troisieme cycle d’examen.

Il reste aussi des défis a relever pour que les praticiens comprennent bien le r6le qu’ils doivent jouer pour aider les établissements
de soins de santé a se conformer aux exigences de déclaration de la Loi de Vanessa. Bien que le contenu des documents de
communication et le langage employé soient adéquats dans I’ensemble, les canaux de communication ne sont pas optimaux. En
effet, les intervenants ne sont pas en mesure de naviguer sur le site Web pour trouver de I'information pertinente, et les listes de
distribution ne sont pas a jour. De plus, les intervenants ont indiqué que certaines directives n’avaient pas été mises a jour en
fonction des récentes modifications réglementaires. Par ailleurs, les systémes de technologie de I'information (TI) continuent d’étre
cloisonnés et désuets, ce qui a empéché le Programme d’étre efficace tout au long du cycle de vie réglementaire et dans ses
collaborations internationales. Des améliorations dans ces domaines pourraient mener a une plus grande intégration et a un partage

v|Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

plus rapide des données de surveillance et de conformité, a une meilleure collaboration avec les organismes de réglementation
internationaux et, en fin de compte, pourraient permettre d’améliorer I'acces aux médicaments et de mieux informer les Canadiens
des risques liés aux médicaments.

Recommandations

Recommandation n® 1

e Examiner et mettre a jour les priorités du Programme afin qu’elles correspondent a ses objectifs et aux pressions a venir,
ainsi qu’a la charge de travail et a la capacité des ressources.

La charge de travail croissante au cours de la période visée, tant pour les activités avant et aprées la mise en marché, est liée a de
nombreux facteurs et pourrait avoir une incidence sur la capacité du Programme d’atteindre ses objectifs fondamentaux a I'avenir.
Ces facteurs comprennent notamment I'augmentation du volume et de la complexité des demandes, la mise en ceuvre simultanée
de multiples priorités au niveau du Ministere et des directions générales, la diminution de la quantité de données matures
disponibles avant la mise en marché (ce qui nécessite une surveillance accrue aprés la mise en marché), des exigences accrues en
matiére d’étiquetage, les dispositions de la Loi de Vanessa, ainsi qu’une hausse des attentes en matiere de transparence. Une
approche visant a répondre aux enjeux critiques actuels et futurs, y compris en ce qui concerne les facteurs comme les nitrosamines
et les changements climatiques, devrait également étre prise en compte dans ce processus.

Recommandation n° 2

e Examiner et mettre a jour la démarche de communication du Programme pour que les intervenants aient acces aux
renseignements pertinents.

Il est parfois difficile pour les intervenants de parcourir le site Web de Santé Canada et d’autres outils qui permettent de
communiquer les nouvelles exigences réglementaires et les exigences en vigueur a I'industrie, ou qui permettent aux praticiens et
aux Canadiens de consulter de lI'information sur I'innocuité des médicaments. De plus, les listes de distribution actuelles ne sont pas
complétes. Les associations de I'industrie utilisent ce matériel pour transmettre a leurs membres des renseignements
réglementaires pertinents pour que ces derniers soient informés des exigences en vigueur et des modifications qui pourraient avoir
une incidence sur leurs activités. Le Programme devrait examiner et mettre a jour son approche de communication pour que les
intervenants puissent accéder rapidement et efficacement aux renseignements dont ils ont besoin.
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Recommandation n°® 3

e Améliorer les systemes de technologie de I'information pour appuyer les activités de programme, y compris I'intégration tout
au long du cycle de vie réglementaire.

Bien que les deux directions générales aient mis en ceuvre plusieurs initiatives pour améliorer les capacités numériques du
Programme afin de s’adapter au nouvel environnement de travail créé par la pandémie, les systémes internes de technologies de
I'information (TI) ont été mis a jour de maniére fragmentée. Cette facon de faire a entrainé des problémes en raison des systémes
désuets, comme un manque d’intégration entre les divers systémes existants, d’autant plus que certains sont encore sur papier. Les
systémes fragmentés et désuets constituent un obstacle a I’échange d’information et a la collaboration au sein des équipes de la
Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) et de la Direction générale des opérations réglementaires et de
I’application de la loi (DGORAL) et entre elles, ainsi qu’entre ces équipes et les partenaires internationaux. La DGPSA et la DGORAL
devraient travailler ensemble pour trouver des moyens de mettre a jour et d’intégrer les systemes de Tl de leurs diverses activités,
ce qui entrainerait une hausse de I'efficacité et leur permettrait de continuer d’assurer un accés aux médicaments pharmaceutiques
en temps opportun et de protéger les Canadiens contre les produits dangereux, notamment en informant les Canadiens des risques
et des avantages liés aux médicaments.

Recommandation n° 4

e Examiner les causes qui pourraient expliquer le taux plus élevé de décisions négatives lors du premier cycle d’examen des
demandes de nouveaux médicaments génériques et les communiquer a l'industrie pour que les intervenants puissent
améliorer leurs demandes a I"avenir.

La proportion de nouveaux médicaments génériques approuvés au cours du premier cycle a diminué considérablement depuis 2018
en raison du nombre limité de données probantes fournies dans les demandes ou de la faible qualité des demandes. Cet état de fait
a entrainé une augmentation du nombre d’examens de deuxieme et de troisieme cycle et une hausse de la charge de travail
connexe pour le Programme et I'industrie. Le Programme devrait passer en revue la rétroaction fournie aux demandeurs afin de
cerner les tendances liées aux lacunes en matiére de données probantes, puis transmettre ses constatations aux nouveaux
demandeurs et aux demandeurs potentiels pour que la qualité des nouvelles demandes soit plus élevée.

Recommandation n®5
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e Explorer les facteurs a I'origine de la tendance a la baisse observée en ce qui concerne la disponibilité des médicaments
vétérinaires au Canada.

La disponibilité des médicaments vétérinaires commercialisés a diminué au cours des dernieres années, bien que les causes de cette
tendance a la baisse ne soient pas tout a fait claires. Cette question préoccupe de plus en plus les intervenants externes du marché
des médicaments vétérinaires, tant dans le secteur des animaux de compagnie que dans le secteur des animaux destinés a
I’alimentation. Le Programme devrait se pencher sur les facteurs qui expliquent cette tendance a la baisse afin de mieux comprendre
si certains secteurs concernés relévent de son controle.
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Description du Programme
Le Programme des médicaments pharmaceutiques (PMP) est chargé de veiller a ce que les médicaments a usage humain et

vétérinaire vendus au Canada soient srs, efficaces et de grande qualité. Il veille au respect des exigences réglementaires par des
examens des demandes préalables a la mise en marché, des évaluations des risques et des avantages, et par des activités de suivi,
de surveillance, de conformité et d’application de la loi qui comprennent notamment des analyses de laboratoire. Il fournit
également des renseignements qui permettent une prise de décision éclairée sur les produits pharmaceutiques.

Le PMP est dirigé par la Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) en partenariat avec la Direction générale
des opérations réglementaires et de I'application de la loi (DGORAL) de Santé Canada (SC). Le PMP travaille avec I'industrie, dont les
promoteurs, les titulaires d’autorisation de mise en marché et les titulaires de licence d’établissement, ainsi que les professionnels
et les praticiens de la santé, les groupes voués a la sécurité des patients, le milieu universitaire, les organisations d’évaluation des
technologies de la santé (ETS) et le public, pour atteindre ses objectifs.

Le PMP évolue dans un environnement ou I’amélioration de I’abordabilité, de I'accessibilité! et de I'utilisation appropriée des
médicaments d’ordonnance est une priorité pour le gouvernement du Canada. Parmi les autres acteurs de cet environnement,
mentionnons le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés, qui réglemente le prix des médicaments brevetés vendus au
Canada, et les organisations d’ETS et les gouvernements provinciaux et territoriaux, qui se concentrent sur I’utilisation des
médicaments d’ordonnance et sur les conditions de remboursement.
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Portée et démarche de I’évaluation
L’évaluation a porté sur I'incidence des activités du Programme des médicaments pharmaceutiques et sur la souplesse du

Programme quant a sa réponse aux besoins actuels et émergents liés aux médicaments a usage humain et vétérinaire. L’évaluation a
également tenu compte de la fagon dont le PMP s’est adapté a la pandémie, notamment par les ajustements réglementaires et
opérationnels qu’il a apportés, et par la mesure dans laquelle ces ajustements sont envisageables a I’avenir afin de remplir son réle
réglementaire.

L’évaluation, qui a porté sur les activités de 2017-2018 a 2022-2023, a examiné les médicaments pharmaceutiques a usage humain
et vétérinaire, tant ceux sur ordonnance que ceux en vente libre. Les activités liées aux produits biologiques et
radiopharmaceutiques, aux produits de santé naturels et aux instruments médicaux n’ont pas été examinées dans le cadre de cette
évaluation. Des évaluations distinctes sont prévues pour ces autres produits de santé. L’évaluation ne s’est pas non plus penchée sur
la question des pénuries de médicaments, car elle est abordée dans I’Audit des activités de vérification de la conformité, de
surveillance et d’établissement de rapports sur la pénurie de médicaments.

L’évaluation a porté sur les questions ci-dessous :

1. Dans le cadre de son mandat réglementaire, quels progres le Programme a-t-il réalisés pour s’assurer que les Canadiens ont
acces a des médicaments pharmaceutiques sécuritaires, efficaces et de qualité, notamment :
a. Les décisions réglementaires fondées sur des données probantes sont rendues en temps opportun afin d’assurer
gue les nouveaux médicaments pharmaceutiques puissent étre mis a la disposition de la population canadienne.
b. L'industrie se conforme aux exigences réglementaires avant et apres la mise en marché.
c. Les partenaires, les intervenants et la population canadienne sont informés des risques et des avantages des
médicaments et utilisent cette information pour éclairer leurs décisions?
2. Depuis la derniere évaluation, quelles mesures réglementaires le PMP a-t-il mises en place pour accroitre sa souplesse en
tant qu’organisme de réglementation?
a. Quelle a été I'incidence de ces mesures?
b. Les ressources du Programme sont-elles utilisées de facon efficiente et efficace?

L’évaluation s’appuie sur des éléments probants provenant de plusieurs sources de données, dont un sondage réalisé aupres des
répondants de I'industrie, des entrevues avec des informateurs clés internes et externes, I'examen de documents et de dossiers, des
comparaisons internationales avec d’autres organismes de réglementation, ainsi qu’'un examen des données sur le rendement et des
données financiéres. Veuillez consulter I'annexe A pour obtenir de plus amples renseignements sur la méthodologie.
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Contexte
Principaux points a retenir :
Le paysage pharmaceutique a évolué rapidement ces dernieres années : le nombre et la complexité des médicaments examinés,
tant novateurs que génériques, continuent d’augmenter, et la mondialisation de la chaine d’approvisionnement en médicaments
se poursuit. L’accent mis sur les médicaments novateurs destinés au traitement de maladies rares a réduit la capacité de produire
des données solides pour I'approbation des médicaments. Les attentes de I'industrie et de la population canadienne a I'égard du
Programme ont aussi augmenté en ce qui a trait a la transparence, a I’efficacité et a la reddition de comptes.

Contexte économique

Le Canada est le neuvieme marché pharmaceutique en importance dans le monde; 2,1 % ventes mondiales y sont réalisées. Entre
2011 et 2019, la valeur des ventes totales, y compris des médicaments non brevetés et des médicaments en vente libre, a augmenté
de 35,3 %, atteignant 29,9 milliards de dollars; 86,7 % de ces ventes ont été réalisées dans les pharmacies de détail et 13,3 %, dans
les hopitaux. Les produits de marque représentent 81,3 % des ventes et 27,1 % des ordonnances, le reste étant attribuable aux
médicaments génériques. Les dix produits pharmaceutiques les plus vendus au Canada étaient a I'origine de 16 % des ventes de
I'industrie en 2020. Parmi les principales catégories pharmaceutiques, on compte les médicaments pour I’arthrite, le traitement des
yeux et les maladies auto-immunes. La part du marché canadien occupée par les médicaments onéreux destinés au traitement des
maladies rares est passée de 1,4 % en 2011 a 10,4 % en 2020. Entre 2011 et 2020, les importations de produits pharmaceutiques au
Canada ont augmenté de 58 %. La proportion de produits importés en provenance de I’'Union européenne et des Etats-Unis était de
48 % et 29 %, respectivement?, en 2020.

En 2020, I'industrie de la fabrication des produits pharmaceutiques employait environ 31 500 personnes en moyenne, ce qui
représente une augmentation de 15,5 % sur les cinq derniéres années. Durant la derniére décennie, I'industrie a été en mesure de
diversifier ses activités de recherche et développement par I'entremise de partenaires externes : si I’'on exclut les médicaments
biologiques, 60 % des nouveaux produits pharmaceutiques ont été mis au point par des intervenants autres que les grandes sociétés
pharmaceutiques?.

Les produits pharmaceutiques sont la deuxieme composante en importance des dépenses de soins de santé (15 %). Les

gouvernements assument 37,2 % des dépenses en médicaments, et le reste (62,8 %) est pris en charge par les payeurs privés, qui
comprennent les régimes privés et les particuliers?.
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Evolution du paysage

Avant la pandémie de COVID-19, le volume de médicaments novateurs et de médicaments génériques (copies d’'un médicament de
marque) a augmenté en raison de plusieurs facteurs, notamment la multiplication des marchés de niche et le nombre de produits
ayant atteint la date d’expiration de la période de protection des droits de propriété intellectuelle. La complexité des dossiers
soumis pour approbation a également augmenté, en raison de I’accent mis sur les maladies rares ou de la combinaison d’un
médicament avec des dispositifs médicaux, par exemple. L’accent mis par les nouveaux médicaments sur les créneaux et les petites
populations s’est traduit par des données moins solides sur I'innocuité et I'efficacité dans les demandes préalables a la mise en
marché en raison de la difficulté a réaliser des essais cliniques. Cette tendance a mené a l'utilisation croissante de mesures
d’atténuation des risques, comme la réduction et la prévention des préjudices pour les patients, I'allégement de la charge des
professionnels de la santé, I’élimination des obstacles pour les patients, et I'intensification de la surveillance aprés la mise en
marché. La mondialisation et la complexité accrues de la chaine d’approvisionnement en médicaments ont augmenté la nécessité
d’une surveillance étrangére et d’un contréle frontalier des producteurs d’ingrédients actifs®.

La demande de transparence et de responsabilisation accrues de la part des Canadiens a I'égard des médicaments pharmaceutiques
a fortement augmenté au cours des derniéres années. Il en a résulté une importance accrue accordée a la gestion proactive des
risques liés au cycle de vie, la nécessité croissante d’activités de surveillance efficaces apres la mise en marché pour cerner les
problémes d’innocuité et de qualité éventuels, particulierement dans les cas ou les données probantes avant la mise en marché sont
limitées (p. ex. maladies rares), et de réponses rapides aux questions d’innocuité. En outre, a la suite de la mise en place de
processus d’approbation accélérée pour les produits liés a la COVID-19, les attentes en faveur du maintien du rythme d’approbation
déployé pour la réponse a la COVID-19 se sont accrues®. A ce jour, le Programme a lancé plusieurs initiatives dans le but d’accroitre
I'ouverture et la transparence, dont I’établissement de listes de produits et d’applications autorisés pour lutter contre la COVID-19,
I'initiative des sommaires de décision réglementaire, les listes des présentations en cours d’examen pour les médicaments novateurs
et les médicaments génériques, la publication des résultats des essais cliniques liés aux présentations de médicament, ainsi que
d’autres mises a jour du site Web (p. ex. Portail des médicaments et produits de santé) visant a améliorer la qualité de I'information
mise a la disposition des intervenants.

Plusieurs autres facteurs ont modifié le paysage pharmaceutique du Programme depuis la derniéere fois ou il a été évalué, si bien
gu’ils doivent maintenant faire I'objet d’'une attention accrue. Par exemple, depuis la prise de connaissance de la présence
d’impuretés de nitrosamine en 2018, les organismes de réglementation internationaux, dont Santé Canada, et I'industrie
pharmaceutique ont pris des mesures pour atténuer et prendre en charge les risques associés a ces composés potentiellement
cancérigenes.
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En outre, les conséquences des changements climatiques, comme les conditions météorologiques extrémes, sont devenues de plus
en plus préoccupantes : elles ont perturbé la chaine d’approvisionnement en médicaments, entrainant des fermetures imprévues
d’installations et des problemes de transport, ainsi que les activités du Programme en matiére de conformité et d’application de la
loi. Lintelligence artificielle (IA) présente des possibilités et des défis en ce qui concerne I'adaptation des méthodes de travail pour
les inspections et la surveillance, entre autres.

Dans le budget de 2019, le Canada s’est engagé a verser jusqu’a un milliard de dollars sur deux ans pour aider les Canadiens a avoir
accés aux médicaments dont ils ont besoin pour traiter des maladies rares® et pour établir une liste nationale de médicaments
efficaces et abordables qui seront couverts par un régime national d’assurance-médicaments’. Le Bureau de transition vers une
Agence canadienne des médicaments a été mis sur pied en 2019 pour se pencher sur les prix élevés et sur la couverture fragmentée
des médicaments au Canada.
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Observations
Adaptation du Programme a I'évolution du contexte :

Depuis la derniere évaluation, quelles mesures réglementaires le Programme des médicaments pharmaceutiques a-t-il
mises en place pour accroitre sa souplesse en tant qu’organisme de réglementation?

Examens et modifications de la réglementation durant la période visée par I’évaluation

Principaux points a retenir :

Pour faire face a I’évolution de I’environnement pharmaceutique, le PMP a mis en place plusieurs changements réglementaires
depuis 2017 afin de moderniser son processus d’approbation, notamment : effectuer des examens en paralléle avec ceux des
organisations d’ETS, s’"harmoniser avec les pratiques internationales avant et apres la mise en marché, relever les défis posés par
la mondialisation de la chaine d’approvisionnement, adopter une approche fondée sur des données probantes du monde réel a
toutes les étapes du cycle de vie des médicaments, et s’attaquer aux défis particuliers liés a la pandémie de COVID-19.

Durant la période d’évaluation, le Programme a mis en place plusieurs modifications réglementaires afin de mieux protéger la santé
et la sécurité des Canadiens, en améliorant la surveillance des produits réglementés, en renforcant I’harmonisation avec les normes
internationales et en devenant plus agile. Ces efforts de modernisation ont progressivement pris appui les uns sur les autres, comme
le montre la figure 1, et ils ont visé un large éventail de secteurs, notamment I'accélération des examens, I'intégration des données
probantes a toutes les étapes du cycle de vie des médicaments, la collaboration avec les organisations d’ETS et les partenaires
internationaux, et I'amélioration de la surveillance de la sQreté. Les frais d’utilisation ont aussi été revus deux fois durant la période
d’évaluation —en 2018 et en 2021 — de maniére a tenir compte de la charge accrue associée a I'augmentation du nombre et de la
complexité des demandes?.
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Figure 1. Health Canada’s Pharmaceutical Drugs Program
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Dans le contexte d’aprés la pandémie, la mise en ceuvre de la feuille de route de 2019 se poursuit par I’entremise du Plan prospectif
de la réglementation 2023-2025, comme résumé dans la figure 2°. Dans le cadre de ces modifications réglementaires, le Programme
travaille a pérenniser progressivement les mesures provisoires mises en place par les différents arrétés d’urgence.

Figure 2. Ongoing Food and Drug Regulation Amendment Steps

Inclusion in the forward

) N . Consultation with Consultation with Canadians Amendment publication
regulatory plan and notice of

intent

stakeholders (Gazette Part ) (Gazette part 1)

PDP Program Activities

Policy consultations Public consultations with Plans to publish the
y consufte ' Canadians (Part ) amendment (Part Il)

Current Amendments Based on the Forward Regulatory Plan (2023-2025)

» Agile Licensing: Precision Regulation and Use of Foreign
Decisions (spring 2024)

* Qutsourced Drug Preparation (fall 2023)

» Agile: Access for Underrepresented Populations (spring 2024)

* Modernizing Clinical Trials to Support Innovation (fall 2025)

* Environmental Risk Assessment & Management of Active Ingredients in Drugs (spring 2025

* Agile Licensing: Regulations Amending Certain Regulations Made Under the Food and Drug Act Regulations (spring 2024)
* Modernizing the DEL Framework Phase Il (fall 2024)
* Updates to Fees in Respect of Drugs and Medical Devices (fall 2024)

Les modifications réglementaires ont été promulguées pour permettre I’adaptation a I’évolution du secteur. L'incidence de ces
modifications pourra s’observer et se mesurer dans I’avenir. Toutefois, des outils de réglementation ont aussi été mis en place dans
plusieurs secteurs, comme expliqué dans le reste de la présente section.
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Accélération des examens et des approbations accélérés dans le but de répondre aux besoins en santé

Le Programme a facilité les processus d’approbation pendant toute la période visée par |’évaluation, en commengant par le
lancement de l'initiative d’examen réglementaire des médicaments et des instruments, qui a déterminé les voies a explorer en 2017,
et la rédaction de modifications réglementaires fondées sur des consultations. En 2020, le Programme a pu s’appuyer sur ces
travaux exploratoires pour rapidement prendre trois arrétés d’urgence concernant les défis particuliers découlant de la pandémie,
notamment pour permettre I’accés aux produits liés a la COVID-19 aussi rapidement que possible. Ces mesures d’adaptation ont été
prises pour aider, d’une part, a assurer I'innocuité des produits pharmaceutiques et, d’autre part, a maintenir la chaine
d’approvisionnement ou trouver des solutions de rechange en cas de pénurie de médicaments. Le Programme a aussi apporté les
améliorations suivantes :

e La Feuille de route pour I'examen de la réglementation du secteur des sciences de la santé et des sciences biologiques a été
publiée en 2019 pour tenir compte des progres scientifiques et technologiques dans le processus d’examen.

e Le programme d’acces spécial a été amélioré de maniere a accélérer I’accés aux traitements pour les patients atteints de
maladies potentiellement mortelles ou d’affections graves et a prendre en charge les éclosions'®.

e Le Programme a aussi établi en 2020 les examens en continu pour favoriser I’accés en temps opportun aux produits liés a la
COVID-19. Pour accélérer le processus d’examen des médicaments contre la COVID-19, le Ministere a permis aux promoteurs
de déposer des présentations de drogue nouvelle (PDN) a remplir a mesure que les données deviennent disponibles. Les
promoteurs pouvaient ainsi déposer une PDN incompléte concernant un nouveau médicament contre la COVID-19, pourvu
gu’ils y joignent un plan indiquant les parties manquantes et précisant des échéances pour la présentation de ces
renseignements manquants.

e Le Plan d’action sur les médicaments vendus sans ordonnance a été lancé en 2022 pour mettre en place des mesures non
réglementaires qui simplifient la mise en marché des médicaments vendus sans ordonnance.

Des intervenants externes ont souligné la nécessité de miser davantage sur le travail des autres organismes de réglementation,
comme montré dans la section sur la collaboration ci-dessous, et de délaisser I'approche de précaution en faveur d’une approche
fondée sur les risques, notamment en ce qui concerne la quantité et la nature des données probantes requises, les seuils pour les
substances permanentes et les résidus dans les animaux destinés a I’alimentation, pour améliorer la rapidité et I'efficacité’.

A I'instar d’autres organismes de réglementation (dont I’Agence européenne des médicaments [EMA] et I’Agence fédérale
américaine des aliments et des médicaments [FDA]), Santé Canada a lancé une demande d’examen exigeant des fabricants qu’ils
évaluent le risque de présence d’impuretés de nitrosamine dans leurs produits pharmaceutiques commercialisés. Selon les résultats
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de ces évaluations, d’autres mesures pourraient s'imposer (p. ex. mise a I’essai ou modification des procédés de fabrication ou
d’autres détails pour maintenir les impuretés de nitrosamine a des concentrations acceptables). Santé Canada a publié et mis a jour
des lignes directrices a I'intention de I'industrie pour communiquer sa position actuelle et ses recommandations concernant les
nitrosamines.

Intégration du cycle de vie des médicaments avant et aprées la mise en marché

Le mandat de SC est axé sur I'innocuité et |'efficacité des médicaments et sur I'atténuation des préjudices, tandis que les
organisations d’ETS s’intéressent particulierement a I'abordabilité et a la mesure dans laquelle les avantages des produits
pharmaceutiques justifient leur co(t. L’efficacité, qui désigne la mesure dans laquelle un médicament peut améliorer un probléeme
de santé, se situe a l'intersection de ces deux mandats; elle n’est donc pas un objectif a part entiére, bien que les modifications
réglementaires récentes aient rehaussé I'importance des données probantes du monde réel.

En 2014, le Parlement a adopté la Loi visant a protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses, aussi appelée Loi de Vanessa,
pour renforcer la surveillance de I'innocuité des produits thérapeutiques. Cette loi a mené a I’obligation pour les hépitaux de
signaler les RIM graves, entrée en vigueur en décembre 2019. L’initiative Améliorer I'examen réglementaire des médicaments et des
instruments, lancée en 2017, visait notamment a améliorer |"utilisation des données probantes du monde réel. Des mécanismes
d’homologation souples mis a I’essai durant la pandémie pour les produits liés a la COVID-19, comme les conditions d’approbation et
les plans de gestion des risques (PGR), ont permis de mettre en marché des produits pharmaceutiques sur la base de données
préliminaires. Pour combler I'insuffisance des données existant avant la mise en marché, I'industrie devait s’engager a présenter des
données sur |'efficacité aprées la mise en marché lorsqu’elles deviendraient disponibles. L'industrie a jugé cette souplesse utile pour
répondre aux défis particuliers de la pandémie. Toutefois, les intervenants de I'extérieur de I'industrie et les spécialistes interrogés
se sont montrés préoccupés par I'approbation de médicaments trés onéreux en I'absence de données suffisantes sur leur capacité
réelle de traiter un probleme de santé dans les situations ou d’autres médicaments efficaces dont la valeur ajoutée a été démontrée
sont disponibles. Les personnes interrogées de |'extérieur de I'industrie ont souligné que cette pratique augmentait la pression
budgétaire sur le systéme de santé!? et qu’elle souléve des questions en matiére d’accés et d’équité. Ces modifications ont aussi pris
en compte les possibilités de croissance pour faciliter la mise en marché au Canada®3.

Encouragement de la collaboration au Canada

Les collaborations quotidiennes sur les médicaments vétérinaires ont été accueillies trés favorablement par les intervenants
externes, tant ceux de I'industrie que ceux d’organisations comme I’Agence canadienne d’inspection des aliments (ACIA) qui
s’'intéressent aux répercussions sur les animaux destinés a I’alimentation, par exemple.
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En ce qui concerne les médicaments a usage humain, de nombreux intervenants ont souligné les efforts collaboratifs qui avaient été
déployés pour importer les produits nécessaires durant la pandémie de COVID-19 et la récente pénurie de médicaments
pédiatriques. L'initiative Améliorer I'examen réglementaire des médicaments et des instruments a pour sa part permis au
Programme d’offrir I'option d’examens harmonisés paralléles avec les organisations d’évaluation des technologies de la santé (ETS),
dont I’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé (ACMTS) et I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS), selon le contenu fourni par le promoteur. Ce mécanisme est unanimement considéré comme une grande
réalisation4'>, Cependant, des participants en aval de la chaine d’approvisionnement en produits pharmaceutiques (comme
I’Alliance pharmaceutique pancanadienne et les régimes publics d’assurance-médicaments, y compris ceux desservant les
collectivités autochtones) jouent aussi un réle actif dans I'assurance d’un acces rapide pour la population canadienne; les avantages
de cette initiative d’harmonisation en amont pourraient donc étre limités. Selon les données recueillies dans le cadre des entrevues,
il serait utile pour ces participants d’avoir accées a la liste exacte des médicaments visés par le processus d’examen harmonisé
paralléle, ainsi qu’a I'état de leur évaluation, de maniére a pouvoir prendre des décisions opportunes.

Le Programme a entrepris des consultations systématiques sur chaque modification réglementaire importante dans le but d’élaborer
des lignes directrices. Toutefois, plus des trois quarts des répondants de l'industrie étaient d’avis que le Programme ne souhaitait
gue moyennement, ou pas du tout, une rétroaction sur les exigences et les processus réglementaires. Les représentants de
I'industrie interrogés ont expliqué qu’ils avaient I'impression que leurs commentaires n’étaient pas bien intégrés dans les
modifications réglementaires ou les lignes directrices.

Encouragement de la collaboration avec les partenaires internationaux

Pour faire face aux défis croissants du paysage pharmaceutique, les organismes de réglementation du monde entier travaillent de
plus en plus de concert afin de mettre en commun leurs données et leurs efforts. Le Programme participe a des collaborations
multilatérales, comme le consortium Access, qui réunit I’Australie, Singapour, la Suisse et le Royaume-Uni®, et le projet Orbis sur les
médicaments anticancéreux’ dirigé par les Etats-Unis, auquel participent les pays du consortium Access en plus du Brésil et
d’Israél'8. Ces activités favorisent les synergies, les activités d’examen conjointes et, dans certains cas, accélérent la soumission de
présentations au Canada, ce qui réduit le délai global de traitement des présentations et améliore I’accés aux médicaments'®. Le
Canada collabore avec I'Organisation mondiale de la santé et fait partie de la Coalition internationale des autorités de
réglementation des médicaments (ICMRA), qui regroupe 38 pays?° . Ces collaborations ont facilité les travaux avant et aprés la mise
en marché des vaccins contre la COVID-19 en plus de se traduire par de nombreux autres avantages. L'EMA a piloté I'initiative OPEN
(ouverture des procédures de I'EMA aux autorités externes a I’'Union européenne), qui permet aux organismes de réglementation de
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confiance de I'extérieur de I’'Union européenne de collaborer avec 'EMA. Grace a cette initiative, SC a pu échanger des
connaissances spécialisées, analyser des défis communs et améliorer la transparence des évaluations des vaccins et des traitements
contre la COVID-19%%.

Les médicaments novateurs et génériques non encore mis en marché, de méme que les préparations magistrales (qui sont des
médicaments préparés en fonction des besoins particuliers d’un patient), doivent faire I'objet d’enquétes spéciales pour que le
Programme puisse s’appuyer sur les décisions a leur sujet. Depuis 2017, le Programme accepte les certificats de conformité délivrés
par la Direction européenne de la qualité du médicament et soins de santé pour accélérer les examens?? . La proportion des
examens conjoints de médicaments a usage humain est passée de 0 % en 2017 a 7,1 % en 2020, malgré les défis sur le plan des Tl et
de nature juridique.

Pour harmoniser les approches en matiere de bonnes pratiques de fabrication (BPF) et de bonnes pratiques de pharmacovigilance
(BPP), le Programme participe activement au schéma de coopération dans le domaine de I'inspection pharmaceutique (PIC/S), une
tribune multilatérale visant a uniformiser les procédures d’inspection partout dans le monde. Le Programme de BPF maintient et
continue de travailler a élargir des accords de reconnaissance mutuelle (ARM) avec I’Australie, la Suisse et le Royaume-Uni, ainsi que
des accords multilatéraux avec les pays de I’'Espace économique européen et les Etats membres de I’Union européenne?3:24,
Certaines approches s’appliquent uniquement aux médicaments a usage humain, tandis que d’autres englobent aussi les
médicaments a usage vétérinaire. Le Programme est en train d’élargir progressivement le champ d’application opérationnel des
ARM de maniéere a ce qu’il englobe les ingrédients pharmaceutiques actifs (IPA), comme dans le cas de I’ARM conclu avec I’Australie
en 2018; I’Accord économique et commercial global entre le Canada et I’'Union européenne est pour sa part en cours
d’élaboration®>?®. Le Programme a également resserré sa collaboration avec d’autres organismes de réglementation afin d’éviter le
chevauchement des inspections des établissements étrangers, et il prévoit d’explorer les possibilités de partage du travail avec
d’autres partenaires. Par exemple, le Programme effectue des inspections conjointes avec la FDA?’.

Enfin, la Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) et la Direction générale des opérations réglementaires et
de 'application de la loi (DGORAL) ont également conclu des ententes de confidentialité avec des pays et des organisations
internationales pour faciliter I’échange d’information?2,

Inspections et conformité

12 | Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

La Loi de Vanessa, qui a été adoptée en 2014 et donne a SC le pouvoir d’ordonner des rappels, durcit les sanctions pour des produits
non sécuritaires et autorise les organismes de réglementation a contraindre les sociétés pharmaceutiques a modifier leurs
étiquettes et a faire davantage de tests sur leurs produits.

Les inspections ont été adaptées en fonction du contexte actuel. Les renseignements sur les inspections sont rendus publics depuis
2015 dans la base de données Inspections des médicaments et des produits de santé. Le cadre relatif aux ingrédients
pharmaceutiques actifs (IPA) a été établi en 2013 pour améliorer le contréle des importations d’ingrédients médicamenteux
individuels. Le cadre relatif aux IPA a pour principal objectif de protéger la santé et la sécurité de la population canadienne en
intégrant dans la réglementation des exigences harmonisées et adoptées a I’échelle internationale en ce qui concerne les BPF pour
les IPA. Ces exigences applicables aux BPF aident a réduire les risques associés aux IPA de mauvaise qualité dans les produits
pharmaceutiques a usage humain qui sont vendus sur le marché canadien. En outre, ce cadre permet a SC de mieux suivre et
localiser les centres de fabrication qui manipulent des IPA, de maniére a pouvoir traiter les cas de non-conformité rapidement et
ainsi réduire les risques pour les consommateurs canadiens.

Durant la pandémie de COVID-19, des assouplissements réglementaires et des inspections virtuelles ont été établis pour protéger
I"approvisionnement en médicaments du Canada dans le contexte des restrictions accrues de santé publique tant au pays qu’a
I’étranger. La collaboration internationale dans les inspections est importante pour la surveillance du nombre croissant
d’établissements étrangers qui exportent des médicaments au Canada, particulierement dans le cas des inspections a I’étranger qui
nécessitent beaucoup de ressources. Les effets des changements climatiques et les tensions géopolitiques continueront d’affecter la
chaine d’approvisionnement mondiale et la capacité du Canada de maintenir un approvisionnement sdr et ininterrompu en
médicaments.

Les deux laboratoires de la DGORAL complétent les activités d’inspection en vérifiant la conformité et en se penchant sur les
probléemes émergents, comme la présence de nitrosamines. Bien que le laboratoire de Toronto se concentre davantage sur la
détection de nitrosamines et celui de Longueuil, sur les questions liées a la frontiere, les deux établissements sont organisés de
maniére a pouvoir se remplacer I'un I'autre en cas de perturbation des activités ou de charge de travail supplémentaire. Les
laboratoires fournissent des analyses chimiques et microbiologiques pour répondre aux divers besoins du programme d’inspection
et dirigent un Programme de surveillance de la qualité des médicaments qui est proactif, fondé sur les risques et lié aux dispositions
des ARM. La collaboration interne entre les laboratoires et les équipes d’inspection est efficace, selon les personnes interrogées. Le
soutien technique des inspecteurs et des installations d’analyse était adéquat : entre 2017 et 2022, les laboratoires ont fourni les
résultats des analyses conformément aux normes de service dans 90 % a 100 % des cas.
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Etablissement de priorités

Principaux points a retenir :

Durant les derniéres années, plusieurs priorités ont été mises en ceuvre a I’échelle des ministeres et des directions générales
pendant que le Programme continuait de travailler sur des objectifs de base en matiere d’exécution. Il y a maintenant une
occasion de procéder a un examen approfondi des priorités actuelles, car les attentes envers le Programme ont augmenté a la
suite de la pandémie de COVID-19.

Comme expliqué dans la section ci-dessus, le Programme a mis en place plusieurs modifications réglementaires pour s’adapter au
paysage des produits pharmaceutiques durant la derniére décennie. Cependant, certains des représentants internes et externes
interrogés ont indiqué qu’un trop grand nombre de priorités a I’échelle des ministéres et des directions générales avaient été
établies et mises en ceuvre en méme temps. Les répondants se sont accordés pour dire qu’il y avait maintenant une occasion de
déterminer lesquelles sont les plus importantes a mettre en ceuvre immédiatement et lesquelles peuvent attendre. Les personnes
interrogées ont aussi souligné qu’aprés cet exercice, les priorités devraient étre communiquées clairement a I'interne et a I’externe.

Plusieurs priorités ont été définies au cours des cing derniéres années :

e Elaborer des approches en matiére d’ouverture et de transparence dans des secteurs comme la communication des
programmes, la modernisation des lois, la réglementation, la prestation de services, et |'utilisation de données probantes du
monde réel.

e Encourager les collaborations au Canada et dans le reste du monde pour accroitre |'efficacité, optimiser I'utilisation des
données fiables, réduire le colt des médicaments d’ordonnance et favoriser I'accés aux produits de santé en temps
opportun.

e Investir dans des ressources humaines diversifiées et hautement qualifiées et dans les outils et systemes de TI.

e Augmenter le degré d’adaptabilité du cadre de réglementation pour répondre aux besoins du systéme de santé, accroitre la
souplesse des processus d’examen et moderniser les activités de conformité et d’application de la loi.

e Mettre en ceuvre la Feuille de route pour I’'examen de la réglementation du secteur des sciences de la santé et des sciences
biologiques, ainsi que le Plan prospectif de la réglementation 2023-2025%° et son Cadre pour les produits d’autosoins.

Bien que cette liste ne soit pas exhaustive, elle montre I’étendue et la diversité des priorités du Programme en plus de tenir compte
des présentations qui sont de plus en plus nombreuses et complexes. Par ailleurs, dans le présent contexte d’apres la pandémie, les
attentes envers le Programme ont augmenté en raison de ses travaux visant a accélérer I’homologation des vaccins et des
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traitements contre la COVID-19 au Canada; il en résulte une pression accrue sur le Programme pour que celui-ci exécute ses
mandats de base dans un délai semblable en plus de mettre en ceuvre les modifications réglementaires énoncées.

Dans I'ensemble, le Programme dépense le montant prévu chaque année. Des frais d’utilisation ont aussi été pergus pour récupérer
une partie ou la totalité des colts d’exécution des programmes réglementaires et pour faire en sorte que I'industrie paie sa juste
part, de maniere a réduire le plus possible le fardeau des contribuables. Veuillez consulter 'annexe B pour plus de détails. Pour
appuyer |'établissement de priorités, des exercices de réaffectation des ressources ont été réalisés dans des secteurs précis du
Programme. Par exemple, selon les exercices a I’échelle des directions, il faudrait davantage miser sur les inspections menées a
I’étranger et se concentrer sur les inspections d’établissements a risque au pays, ou mieux classifier les risques organisationnels pour
orienter les activités de surveillance. Toutefois, rien ne démontre qu’un examen exhaustif a été réalisé a I’échelle du Programme
pour prioriser des activités et définir le role et les responsabilités du Programme dans le contexte d’aprés la pandémie.

Infrastructure en TI

Principaux points a retenir:

Les systemes de Tl continuent d’étre cloisonnés et désuets, ce qui nuit a la capacité du Programme d’effectuer son travail de
maniére efficace. Ces systémes sont considérés comme des obstacles qui affectent toutes les étapes du cycle de vie réglementaire
et la collaboration internationale. Cette préoccupation est de plus en plus grande avec le mouvement de numeérisation des
activités du Programme qui découle de la pandémie de COVID-19.

En 2020, la pandémie de COVID-19 a engendré une importante transition vers le télétravail, notamment par I’utilisation du format
électronique plutét que papier. Toutefois, les personnes interrogées de tous les secteurs du Programme ont signalé que les
systémes et les outils de Tl désuets et inefficaces constituaient un probléme. Les systémes internes de Tl ont été mis a jour de
maniére fragmentée, sans stratégie globale pour la numérisation des processus sur support papier, ce qui a occasionné des
problémes de continuité et I'intégration insuffisante des différents systémes. Bien qu’une collaboration internationale ait été
établie, ces problemes de Tl sont considérés comme des entraves a I'approfondissement de celle-ci aux différentes étapes du cycle
de vie des produits pharmaceutiques et a I’échange d’information au sein du ministére.

Les personnes interrogées ont soulevé plusieurs problemes de Tl précis. L’absence d’enregistrement ou de normalisation d’un
identifiant unique est une lacune majeure qui nuit a I’harmonisation des homologations des numéros d’identification de drogue
(DIN) et des licences d’établissement de produits pharmaceutiques (LEPP) avec les cas consignés dans les bases de données sur les
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plaintes et les rappels. En raison de cette lacune, il est difficile de déterminer les répercussions de l'interruption de service d’un
établissement ou d’un site, par exemple lors d’'un événement météorologique extréme, sur les produits et les pénuries éventuelles.
Les contraintes juridiques concernant la conservation et la diffusion de renseignements a l'interne, I'interopérabilité déficiente et les
restrictions découlant des politiques de sécurité internes constituent toutes des obstacles au décloisonnement des bases de
données. Il est difficile d’identifier tous les fabricants d’'un médicament donné et, par conséquent, de trouver des sources de
rechange dans la chaine d’approvisionnement en médicaments, particulierement en cas de conditions météorologiques extrémes.

Les systemes de Tl utilisés pour les inspections et I'application de la loi, qui sont des versions numériques des processus sur support
papier, comme RADAR et le systéme électronique de conformité et d’application de la l0i3!, nécessitent plusieurs solutions de
rechange, ne sont pas suffisamment automatisés et accaparent le temps du personnel. lls affectent aussi le suivi, I'uniformité des
rapports, les capacités de gestion des données, les interactions avec les utilisateurs externes et I’acceés aux renseignements
préalables a la mise en marché.

Les représentants internes interrogés ont souligné que les Tl étaient aussi a |'origine de défis importants dans les laboratoires :
besoin accru de ressources de Tl et de soutien en raison de la complexité des instruments; intégration et connectivité accrues des Tl;
et utilisation accrue de I'acces a distance pour gérer, analyser et présenter des données. Le systéeme de gestion de I'information des
laboratoires exige plus de soutien ainsi qu’une capacité accrue a apporter des changements en temps opportun pour pouvoir
répondre aux besoins du Programme et des clients. En outre, tant les réponses des représentants internes interrogés que les
documents ont révélé une dépendance envers les directions générales externes comme la Direction générale de la transformation
numérique et les ministéres comme Services partagés Canada pour la priorisation, ce qui place les laboratoires dans une position
vulnérable. Enfin, les problémes de Tl affectent I'accés aux renseignements sur les étiquettes dans le secteur des médicaments
vétérinaires en général et dans le programme de distribution des médicaments d’urgence.

Malgré I'augmentation des rapports nationaux et des données internationales, les systémes de surveillance ne sont pas
suffisamment intégrés et automatisés. lls nécessitent une grande quantité de ressources humaines, ce qui se traduit par des retards
et des erreurs dans la surveillance. Les représentants internes et externes interrogés considéraient que le systéme de Tl ne
convenait pas pour I'échange et la réception des déclarations de RIM graves de diverses sources, comme en témoignent I’envoi de
rapports par télécopieur et les formulaires en ligne inadéquats qui nécessitent une saisie manuelle ultérieure, ou des données de
surveillance a plus grande échelle comme les signaux internationaux.
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La DGPSA et la DGORAL ont mis en place des plans de Tl pour corriger certaines de ces lacunes. Toutefois, ces plans sont encore axés
sur des systemes cloisonnés et ils ne prévoient pas d’intégration a I'architecture des Tl au sein des directions générales ni entre
celles-ci. Cette intégration aiderait pourtant a relier I'information tout au long du cycle de vie, a cerner les probléemes d’innocuité des
médicaments ou d’approvisionnement chez I’ensemble des fabricants, et a mieux informer la population canadienne sur les
problemes d’accessibilité prévus a cause de conditions météorologiques extrémes, par exemple.

Il importe de noter que les problémes de Tl ne sont pas propres au Programme; ils s’étendent a 'ensemble de SC. Le Cadre de
responsabilisation de gestion (CRG) 2022-2023 a attribué un faible score a SC sur le plan des métadonnées, de I'interopérabilité et
du soutien en Tl propre aux applications, entre autres, comparativement a d’autres ministéres32. De plus, le plus récent rapport du
Bureau du vérificateur général sur l'infrastructure des Tl a révélé que les systemes étaient largement obsolétes a I’échelle du
gouvernement fédéral. Seulement 38 % des quelque 7 500 applications des technologies de I'information du gouvernement ont été
jugées saines3,

Réalisations et défis du Programme
Dans le cadre de son mandat réglementaire, quels progres le Programme a-t-il réalisés pour s’assurer que les Canadiens
ont acces a des médicaments pharmaceutiques sécuritaires, efficaces et de qualité?

Principaux points a retenir

Bien que le nombre et la complexité des présentations de médicament aient augmenté et que la pandémie de COVID-19 se soit
traduite par une pression croissante sur le Programme, les normes de service relatives aux examens ont généralement été
respectées. Toutefois, les décisions sont rendues de plus en plus prés de la date limite, ce qui met a risque le Programme. Les
répondants internes ont également mentionné le recours fréquent aux heures supplémentaires et a des ressources humaines
supplémentaires, dont des employés et des entrepreneurs, pour I’examen des présentations et la prestation de services apres la
mise en marché.

Dans I'ensemble, durant la période d’évaluation, les examens des présentations a faire approuver et des demandes de LEPP ont été
réalisés conformément aux normes de service, qui déterminent le délai légal prévu pour la prise de décisions.
e Globalement, plus de 98 % des décisions relatives aux présentations concernant des produits pharmaceutiques novateurs et
génériques a usage humain ont été rendues avant la date limite.
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e La proportion de décisions relatives aux demandes de LEPP rendues dans un délai conforme aux normes de service est

passée de 93 % en 2016-2017 a 100 % en 2021-2022.

Tableau 1. Normes de service relatives a I'examen des
NSA — Processus régulier et prioritaire

Un examen d’autres organismes de réglementation comparables,

o ] } ] Pays Processus régulier Processus prioritaire
notamment dans I’'Union européenne, aux Etats-Unis, au Japon, en ; . " -
Sui t en Australi la période allant de 2018 3 2022 a révéld Canada 300 jours civils 180 jours civils
i n rali r ri n rév z - - -
uisse et en Aus a. €, surfa periode afla ) € i a a ? cleque Etats-Unis 10 mois (pour 90 %) | 6 mois
les normes de service de SC et le temps nécessaire pour examiner les - .
) o . Australie 255 jours ouvrables | s.o.
nouvelles substances actives (NSA) étaient semblables a ceux des autres .
) o ] Europe 210 jours ouvrables | s.o.
pays. Veuillez consulter le tableau 1 pour plus de détails. Par ailleurs, la . —
o ] ) ) Nouvelle- 320 jours civils s.0.
participation du Programme au consortium Access et au projet Orbis a 7élande
augmenté |'efficacité des examens par le partage des taches et la Note : Les données ne tiennent pas compte des périodes de mise en
collaboration, respectivement. Entre 2018 et 2022, 34 NSA ont été attente pour répondre a des questions.

approuvées au Canada par des mécanismes de collaboration internationale. De ces 34 NSA, 14 ont été traitées par le consortium
Access dans un délai moyen plus court de 169 jours par rapport au Programme; les 20 autres ont été traitées dans le cadre du projet

Orbis dans un délai moyen plus court de 101 jours par rapport au Programme.

Cependant, en raison de I'augmentation de la complexité et du nombre de présentations concernant des médicaments
d’ordonnance a usage humain (novateurs et génériques), les examens ont pris plus de temps qu’auparavant et les décisions ont été
rendues de plus en plus prés de la date limite prévue par les normes de service pour certaines catégories. Plus spécifiquement, les

données internes du Programme montrent que, entre 2018-2019 et 2022-2023 :

e Pour les médicaments novateurs, la proportion de décisions rendues 0 a 2 jours avant la date limite a fluctué entre 40 % et
54 %. Entre 1 et 2 % des décisions ont été rendues apreés la date limite de 2018-2019 a 2020-2021, mais aucune décision n’a
été rendue apres la date limite en 2021-2022 ni en 2022-2023. Veuillez consulter la figure 3a pour plus de détails.

e Dans le cas des médicaments génériques, le nombre de présentations a augmenté de plus de 20 % et le temps nécessaire

pour examiner les présentations a augmenté de plus de 20 % de 30 %.

e Pour les médicaments génériques, la proportion de décisions rendues 0 a 2 jours avant la date limite est passée de 23 % a
42 %, et jusqu’a 2 % des décisions ont été rendues apres la date limite en 2022-2023. Veuillez consulter la figure 3b pour plus

de détails.
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Figure 3a. Délai d’attente de décision moyen (médicaments novateurs)

M 30+ Days before the target  m 8-30 Days before the target m 3-7 Days before target Le remboursement des frais de présentation des

1 1-2 Days before target m 0 Days before target W Days after target médicaments dans les cas ol les normes de
service n’ont pas été respectées est passé d’un
objectif global annuel a des objectifs individuels
qui prévoient un remboursement des que la
date limite est dépassée. Ce changement a aussi
accru la pression sur le Programme.

2022-23

2021-22

2020-21

2019-20

2018-19

Note : englobe les catégories de frais NSA, Cliniques/C et F, et Cliniques.
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Figure 3b. Délai d’attente de décision moyen (médicaments génériques)

M 30+ Days before the target m 8-30 Days before the target ~ m 3-7 Days before target

1-2 Days before target m 0 Days before target M Days after target

2022-23

2021-22

2020-21

2019-20

2018-19

Note : englobe les catégories de frais Etudes comparatives et Clin/C et F.

Janvier 2024

La proportion d’approbations accordées pour de

nouveaux médicaments génériques (exclusion faite de
I’étiquetage) durant le premier cycle d’examen a
diminué de 45 % en 2018-2019 a 35 % en 2022-2023.
Les intervenants de 'industrie ont mentionné qu'’ils
n’avaient pas le temps de répondre aux demandes
d’information avant la date limite. Entretemps, le
Programme a constaté une diminution de la qualité des
données soumises, ce qui s’est traduit par
I’augmentation des réponses négatives et des
deuxiémes et troisiemes cycles d’examen. Ces
démarches, qui font partie de la demande initiale,
n’occasionnent aucuns frais supplémentaires. Les
représentants internes interrogés ne comprennent pas
pourquoi la qualité des données se détériore. lls ont
néanmoins proposé que la situation puisse s’expliquer
en partie par la détection accrue des nitrosamines et
par le recours accru a des fabricants étrangers qui ne

fournissent pas toutes les données demandées. Tous
cycles confondus, la proportion de nouveaux

médicaments génériques approuvés a été stable au cours de la période d’intérét, s’établissant autour de 93 %, mais la charge de
travail globale a augmenté en raison du nombre accru de cycles d’examen requis pour approuver les médicaments.

Les représentants de I'industrie ont souligné que les mises a jour sur I'avancement de chaque examen et la nécessité de fournir des
renseignements supplémentaires n’étaient pas communiquées de fagcon adéquate. lls ont proposé que SC établisse une approche
plus cohérente et transparente qui permettrait de communiquer plus rapidement les questions et les lacunes sur le plan de
I'information, d’'une maniére semblable aux expériences avec 'EMA et la FDA. Ils ont également mentionné que le Programme
pourrait déterminer les types d’information les plus souvent manquants et les signaler a I'avance, de sorte que les demandeurs
puissent améliorer la qualité de leur présentation et s’assurer de répondre aux exigences réglementaires34. De plus amples
renseignements sur la performance du site Web du Programme figurent dans la section sur les communications. En ce qui concerne
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les médicaments vétérinaires, le nombre de présentations a augmenté entre 2018-2019 et 2020-2021, mais il est revenu a son
niveau initial en 2022-2023.

En plus de la Direction des médicaments pharmaceutiques (DMP) qui est chargée des examens, la Direction des produits de santé
commercialisés (DPSC) participe aussi a I’évaluation des présentations de médicament en examinant les PGR et en menant des
consultations sur le nom, le produit et I’étiquette. Durant les quatre derniéres années, la proportion du temps consacré a ces
activités est passée de 16 % a 27 % et la charge de travail liée aux PGR a augmenté de 68 %. Aucun équivalent temps plein (ETP)
supplémentaire n’a été affecté a cette charge de travail additionnelle. Par conséquent, ce sont les ressources allouées a la
surveillance et au suivi qui ont été redirigées pour y faire face.

Pour maintenir les normes de services concernant les décisions alors que le nombre de présentations a doublé au cours des cinqg
dernieres années, 463 ETP supplémentaires (ce qui représente une augmentation de 35 %) ont été ajoutés a I’échelle de la DGPSA
entre 2018-2019 et 2022-2023, mais la DPSC n’a intégré aucun ETP supplémentaire. Pour composer avec les probléemes de capacité
occasionnés par le nombre croissant de présentations par
évaluateur depuis 2018-2019, le Programme s’est tourné
vers les heures supplémentaires et les entrepreneurs
externes, selon les représentants internes interrogés.

Figure 4. Pourcentage d’employés trés ou extrémement stressés
par les heures supplémentaires ou les longues heures de travail
15 15
12
11 1110

(source : SAFF)
27
19 18
15
13 13 12

2017 2018 2019 2020 2022

Les Sondages aupres des fonctionnaires fédéraux (SAFF) de
2020%* et 202236 ont révélé une hausse importante du stress
d{ aux heures supplémentaires et a la lourde charge de
travail chez les employés de la DGPSA dans les directions
participant au PMP, comparativement aux autres employés
de SC et aux fonctionnaires fédéraux en général. Veuillez
consulter la figure 4. Le SAFF n’a pas été réalisé en
2021373839 |es représentants du PMP interrogés ont insisté
sur ce probléme et soulevé des préoccupations concernant la
durabilité, le bien-étre et le maintien en poste du personnel.

B GoC Employees MWHPFB M ROEB HC Employees
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Principaux points a retenir

Le contenu et le langage des documents de communication étaient généralement adéquats. Toutefois, les canaux de
communication n’étaient pas optimaux et les orientations ne correspondaient pas toujours aux modifications réglementaires
récentes.

Canaux et efforts de communication

Les attentes envers le Programme sur le plan de la transparence et de la responsabilisation ont considérablement augmenté durant
les derniéres années, comme expliqué dans la section Contexte du présent rapport. Les modifications des processus réglementaires
doivent étre communiquées aussi efficacement que possible, particulierement si I’environnement ou le contexte change.

Les répondants de I'’enquéte (sur les médicaments a usage humain et vétérinaire) ont déclaré que le Programme communiquait avec
eux par divers canaux qui se chevauchent. Les répondants ont indiqué que les canaux utilisés par SC pour diffuser de I'information
étaient son site Web (95 %), des courriels, de la correspondance et des bulletins (81 %), des webinaires (52 %) et des réunions

(43 %). Les autres sources d’information étaient principalement les activités organisées par I'industrie (59 %) et les organismes de
réglementation internationaux (9 %). Les représentants de I'industrie interrogés ont souligné le réle important des associations
industrielles dans la transmission des renseignements importants sur la réglementation a leurs membres.

Malgré cette vaste couverture, les canaux de communication de SC ne sont probablement pas optimaux :

e Bien que le site Web de SC soit le principal canal, presque tous les représentants externes interrogés ont jugé qu’il était difficile
de s’y retrouver et d’accéder aux renseignements pertinents publiés par le Programme. Veuillez consulter la section
Communication avec les praticiens et la population canadienne pour plus de détails.

e Lesreprésentants de I'industrie avaient I'impression que la liste de distribution électronique n’était pas compléte et ils étaient
disposés a aider SC a la mettre a jour régulierement. lls ont aussi indiqué que la communication n’était pas suffisamment
proactive au sujet de I'état d’avancement de I’examen de chaque demande?®°,

Dans le cas des médicaments vétérinaires, les personnes interrogées ont jugé que leurs interactions avec la Direction des

médicaments vétérinaires (DMV) avaient été efficaces. L’acces direct aux consultants en programme pour comprendre les exigences

et s'adapter aux modifications réglementaires s’est grandement amélioré au cours des derniéres années.
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Sensibilisation de I'industrie

Les représentants de I'industrie interrogés faisant partie de la liste de distribution ont indiqué que les renseignements sur les
modifications réglementaires étaient clairs et communiqués efficacement. Cette rétroaction correspond avec celle obtenue dans le
cadre de I’Evaluation des communications de Santé Canada aux intervenants externes a propos des produits de santé
commercialisés (2020)*L. Les répondants de I'industrie faisant partie de la liste de distribution étaient aussi bien informés au sujet
des processus réglementaires et capables d’accéder aux renseignements sur les exigences et de les utiliser; ils ont aussi jugé que les
processus étaient faciles a comprendre tant pour les médicaments a usage humain que pour les médicaments a usage vétérinaire.
Quelques aspects ont été abordés en plus grand détail :

e Accés: La plupart (environ 84 %) des répondants sont relativement bien informés des processus qui précedent et suivent la mise
en marché des médicaments. La plupart peuvent accéder a des renseignements pertinents de SC sur les exigences de la
réglementation, des politiques et des processus. Pourtant, 70 % ont indiqué qu’ils devaient faire des recherches
supplémentaires; 24 % ont obtenu de SC les renseignements dont ils avaient besoin. La plupart (88 %) des répondants jugent que
I'information de SC était a jour au moins dans une certaine mesure.

e Utilisation : La plupart (88 %) des répondants utilisent les renseignements de SC pour orienter leurs décisions avant et apres la
mise en marché au moins dans une certaine mesure.

e Clarté : Un grand nombre (65 %) des répondants trouvent que les processus sont clairs et faciles a suivre au moins dans une
certaine mesure dans I’ensemble des secteurs (p. ex. examen avant la mise en marché, octroi de licences, inspections,
emballage, commercialisation, distribution, conformité et application, travaux de laboratoire, surveillance).

Les données sont contradictoires en ce qui concerne la qualité et la disponibilité des lignes directrices : un certain nombre d’entre
elles ont été mises a jour et sont conviviales, par exemple les lignes directrices sur les processus d’examen prioritaire en 2019 et les
documents d’orientation sur la marche a suivre pour les nouveaux demandeurs de produits de santé sans ordonnance en 2020. Les
représentants internes et externes interrogés étaient d’avis que les lignes directrices étaient désuéetes et qu’elles ne tenaient pas
compte des nouvelles modifications réglementaires applicables aux produits sur lesquels aucun essai clinique d’envergure n’avait
été mené, par exemple les demandes concernant des médicaments destinés au traitement de maladies rares. Des activités
d’orientation ont d{i étre reportées a cause de la charge de travail accrue en matiére de surveillance durant la pandémie de
COVID-19.

Conformité de I'industrie
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Pour que la mise en marché d’un produit pharmaceutique soit autorisée au Canada, le fabricant doit présenter des données
scientifiques sur I'innocuité, I'efficacité et la qualité pour examen et approbation par Santé Canada. De fagon générale, les
présentations des fabricants de médicaments a usage humain respectent les dispositions de la Loi sur les aliments et drogues et des
réglements connexes : plus de 80 % d’entre elles sont approuvées chaque année. Veuillez consulter la figure 5a pour plus de détails.
L’objectif concernant les médicaments vétérinaires n’a pas été atteint en 2019-2020 (72 %) ni en 2020-2021 (78 %). Une fois qu’un
produit a été mis en marché, le fabricant doit démontrer que ses processus de fabrication sont conformes aux exigences des BPF.
Plus de 85 % des fabricants étrangers et environ 97 % des fabricants canadiens respectent les exigences des BPF chaque année.
Veuillez consulter la figure 5b pour plus de détails. Si une inspection révele qu’un fabricant ne respecte pas les exigences des BPF,
celui-ci doit présenter des données probantes montrant qu’il a atténué le risque ou corrigé la source de non-conformité dans le délai

prescrit.

Fig. 5a. Pourcentage de présentations conformes aux
exigences réglementaires préalables a la mise en
march. Objectif : 80 % pour les médicaments a usage
humain et les médicaments a usage vétérinaire

0,
829% 21%  g39 88% gag, 89% g3y 89% 30% g9

2020-21

2021-22

2016-17  2017-18  2018-19  2019-20

I Human B Veterinary e Target
Note : Le taux d’approbation des médicaments a usage humain se

rapporte uniquement a I'examen 1, itération 1. Dans le cas des
médicaments vétérinaires, il s’agit du taux d’approbation global.

Fig. 5b Pourcentage de sociétés conformes aux
exigences des bonnes pratiques de fabrication. Objectif
: 85-95 % (au Canada), 80-85 % (a I'étranger)
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Note : Aucune inspection d’établissement étranger n’a été menée en 2020-
2021 a cause des restrictions liées a la pandémie de COVID-19.
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Principaux points a retenir

La déclaration nationale des réactions indésirables aux médicaments (RIM), rendue obligatoire tout juste avant la pandémie de
COVID-19, nécessite encore des activités d’éducation et de sensibilisation a I'intention des hopitaux pour remplir son potentiel. Le
contenu et le langage des documents de communication sont généralement adéquats. Toutefois, les canaux de communication
ne sont pas optimaux et les lignes directrices ne tiennent pas nécessairement compte des modifications réglementaires récentes.

Surveillance et déclaration

La plupart des répondants au sondage pouvaient facilement signaler les problémes touchant la qualité ou la conformité et les RIM
(environ 95 %), de méme que les changements du profil risques-avantages, les problemes liés aux PGR, les avis de mesures prises a
I’étranger, et présenter des rapports sommaires annuels (environ 90 %). Les répondants ont souligné des problémes liés a la
déclaration, tels que les échanges téléphoniques limités avec le Programme, |’échange insuffisant des déclarations de RIM avec les
fabricants, et les échéances trop courtes pour élaborer adéquatement des PGR.
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Figure 6 : Evolution de la déclaration des RIM au Canada et tendances suivant 'adoption de la Loi de Vanessa
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plus de 60 000 par année.

ﬁ
[ |
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Depuis I'entrée en
vigueur de la Loi de

Vanessa, 16 520

RIM graves ont été
signalées a SC par des
hopitaux canadiens.

devenue obligatoire pour les
hopitaux.

La proportion des RIM ayant été
déclarées par les hopitaux, qui était de

1,3 %, est passée a 9 % en 2020.

Ce pourcentage a diminué a 6,5 %

*En date de juillet 2023
en 2022.

La déclaration des RIM varie selon I’hopital et la province ou le territoire. Il est possible que les données
soient incompléetes. Exemples de déclaration des RIM graves entre 2020 et 2022 :

3 1 3 déclarations

Sciences de la santé
Hamilton (7 hopitaux)

1 149 déclarations

Hopital général de
Vancouver

1 713 déclarations

CHU de Québec-
Université Laval
(5 hopitaux)
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Depuis le milieu des années 1990, le nombre de RIM signalées est
passé d’environ 4 000 a plus de 80 000 par année; dans le cas des
RIM graves, le nombre a augmenté de 1 500 a plus de 60 000.
Veuillez consulter la figure 6 pour plus de détails. La plupart des
RIM sont signalées par I'industrie, y compris les RIM graves (96,1 %
des RIM en 2019), et les produits pharmaceutiques sont les produits
les plus souvent déclarés (68,1 %)*2. Depuis décembre 2019, les
hépitaux sont tenus de déclarer toute RIM grave. Ainsi, les hopitaux
ont déclaré a Santé Canada 16 520 RIM graves, dont 678 se sont
avérés mortels, depuis I'entrée en vigueur de la Loi de Vanessa®3.
Peu de RIM graves étaient déclarées par les hopitaux jusqu’en
2019; de 1,3 % en 2019, leur proportion des RIM est passée a 9 %
en 2020 avant de redescendre a 6,5 % en 2022. Veuillez consulter la
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Fig. 7. Nombre de RIM graves signalées par des
hoépitaux canadiens
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figure 7 pour plus de détails**. Depuis décembre 2019, les déclarations concernant des enfants ont représenté entre 3 % et 21 % de
toutes les déclarations soumises par les provinces, selon les données internes du Programme.

Depuis 2018, la FDA regoit chaque année environ 2,2 millions de déclarations de RIM et 1,4 million de déclarations de RIM graves,

pour la plupart dans le cadre de la déclaration obligatoire®>4,

Pour appuyer et encourager la déclaration par les établissements de santé, le Programme a lancé plusieurs activités de
sensibilisation. De décembre 2019 a aolt 2023, le Programme Canada Vigilance (PCV) a organisé quatre webinaires nationaux,
envoyé neuf bulletins contenant des mises a jour sur la déclaration obligatoire, achevé 348 activités de sensibilisation régionales, et
répondu a plus de 1 500 communications sur l'interprétation de la réglementation, I'adhésion a la déclaration électronique, la
présentation d’identifiants et I'obtention de documents d’orientation. L'incidence de ces efforts de communication n’est pas claire,
car aucune augmentation de la déclaration n’a été constatée a la suite de la hausse initiale en 2020. La déclaration obligatoire a été
instaurée juste avant la pandémie, ce qui a malheureusement affecté la capacité du PCV de mettre pleinement en ceuvre les
capacités en matiére de déclaration. Des représentants des praticiens et d’autres professionnels de la santé ont indiqué qu’il fallait
accroitre I’éducation dans les établissements de santé, notamment auprés des praticiens de la santé qui y travaillent, de maniére a
ce que les obligations en matiére de déclaration soient mieux comprises. Certaines personnes interrogées ont aussi décrit des
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initiatives locales destinées a appuyer les praticiens, comme le recours a des employés administratifs spécialement formés pour
repérer et signaler les RIM figurant dans les dossiers médicaux.

Une fois les problemes signalés, le Programme peut formuler des recommandations en matiere de sécurité (p. ex. modification de
I’étiquetage, communication des risques, intensification de la surveillance, réalisation d’études supplémentaires, révocation de
licences). Les problemes sont recensés par I’entremise du PCV, ainsi que de publications et de médias, d’organismes étrangers, de
demandes faites a la DMP, d’autres examens, et des titulaires d’autorisations de mise en marché. En moyenne, 15 recommandations
sont présentées chaque année; seulement 10 % de celles-ci ont le PCV comme source principale, et 0,5 % font suite a une
déclaration par un hopital. Veuillez consulter la figure 8 pour plus de détails. Bien qu’une quinzaine de recommandations par année
puisse paraitre insuffisante comparativement aux quelque 200 décés annuels qui sont dus a des RIM graves, les données existantes
ne permettent pas de déterminer si les recommandations et les déces sont liés aux mémes médicaments.

Communication avec les praticiens et la population canadienne

Les attentes pour améliorer la transparence et la responsabilisation se sont élevées a I’égard des activités aprés la mise en marché :
le Programme a donc augmenté considérablement ses activités de communication externe. Veuillez consulter la section Contexte
pour plus de détails. Entre autres, le Programme répond chaque année a environ un millier de demandes de données et de
demandes d’information des médias en provenance du public et des professionnels de la santé. Par ailleurs, depuis la derniére
évaluation, le Programme a entrepris des démarches visant a améliorer I'ouverture et la transparence, dont I'ajout sur le site Web
de SC de deux sections centrales consacrées a la COVID-19 et aux pénuries de médicaments*’*8, La premiére contient des
renseignements a l'intention des professionnels de la santé, de I'industrie et des consommateurs au sujet des arrétés d’urgence, des
autorisations de produits et des exigences en matiere d’importation et d’exportation. La seconde présente des mises a jour
fréquentes sur les pénuries de médicaments pour informer la population canadienne. SC a aussi lancé un nouveau portail centralisé
offrant des renseignements sur les médicaments et les produits de santé autorisés par SC*°. La Base de données sur les rappels et les
avis de sécurité a aussi été mise a jour pour améliorer I'acceés aux renseignements sur I'innocuité et la qualité des médicaments en
fonction des recherches faites par les utilisateurs>C. Enfin, la DPSC continue de publier InfoVigilance sur les produits de santé afin de
diffuser I'information sur I'innocuité des produits de santé a la population canadienne®?.

Durant la période visée par I’évaluation, toutes les communications ciblées sur les risques associés a des médicaments a usage
humain ont été adaptées a des groupes précis de professionnels de la santé et diffusées conformément aux normes de service®?,
sauf en 2019-2020, exercice durant lequel seulement 67 % des communications ont été diffusées en temps opportun a cause de la

28 | Page



Evaluation du Programme des médicaments pharmaceutiques Janvier 2024

nécessité de se concentrer sur la pandémie de COVID-19. Les praticiens et les représentants des patients interrogés ont indiqué que
les documents produits par le Programme au sujet de I'innocuité des médicaments étaient d’excellente qualité et utilisaient un
langage approprié.

Selon la plupart des personnes interrogées, la facilité de recherche du site Web de SC est insuffisante pour tous les types
d’utilisateurs, y compris I'industrie, les praticiens et le public canadien. Ce probléme, qui touche plusieurs types de renseignements,
notamment les modifications réglementaires, les orientations et I'innocuité des médicaments, avait aussi été décrit dans I’Evaluation
des communications de Santé Canada aux intervenants externes a propos des produits de santé commercialisés de 2020. A I’heure
actuelle, les utilisateurs doivent naviguer a travers un grand nombre de pages sur le site Web. De plus, a mesure que le contenu est
mis a jour et ajouté a I'information existante, il y a peu d’instructions qui expliquent comment naviguer selon son profil, gu’on soit
un nouveau demandeur, un utilisateur déja inscrit, un praticien ou un patient. Inversement, le site Web de la FDA a publié une page
consacrée a la navigation de la section sur les médicaments>3 et le Royaume-Uni a créé une page d’accueil qui aide les utilisateurs a
trouver la section qui les intéresse>*.

Bien que les praticiens jouent un réle important dans la transmission des renseignements sur I'innocuité aux patients, ils doivent en
prendre connaissance au préalable. Or, les réles et les responsabilités de SC et des colleéges de praticiens en ce qui concerne la
transmission de ces renseignements n’ont pas été définis ni communiqués a grande échelle. Ces problemes sont aussi mentionnés
dans I'Evaluation des communications de Santé Canada aux intervenants externes a propos des produits de santé commercialisés.

Le Programme devrait également fournir a la population canadienne des renseignements sur I’'innocuité des médicaments.
Cependant, les représentants internes et externes interrogés ont indiqué que les communications directes avec les groupes de
patients étaient limitées. Bien que SC ait acces a plusieurs organismes consultatifs externes actifs en lien avec le PMP, le réle que
ceux-ci jouent — ou pourraient jouer — dans la diffusion d’information aux groupes de patients n’est pas clair. Ces organismes
comprennent le Comité consultatif d’experts sur les initiatives pédiatriques, le Comité consultatif scientifique sur les produits de
santé destinés aux femmes, le Comité consultatif scientifique sur les thérapies oncologiques, et le Comité consultatif scientifique sur
les thérapies respiratoires et le traitement des allergies>>°°,

Enfin, il pourrait étre nécessaire, en plus d’améliorer le site Web, d’utiliser d’autres canaux de communication pour joindre les
collectivités autochtones, par exemple en établissant des partenariats avec des organisations dirigées par des Autochtones pour
diffuser les renseignements importants sur I'innocuité des médicaments. Une telle démarche pourrait permettre de venir a bout du
mangue de confiance de certaines collectivités a I'endroit des sources gouvernementales.
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Equité
Avec I'adoption croissante de la médecine personnalisée, les Canadiens s’attendent a avoir accés a des données ventilées sur les
effets que les médicaments ont sur eux, et non sur 'ensemble de la population. Pour répondre a cette attente et réaliser

I’engagement pris par le gouvernement du Canada d’utiliser I’ACS+, et conformément a la politique du portefeuille de la Santé en
matiere d’ACSG Plus, un examen des activités liées a I’ACSG Plus du PMP a été réalisé en 2023.

En ce qui concerne les activités préalables a la mise en marché, environ la moitié des demandeurs ont présenté des données
ventilées issues d’essais qui étaient difficiles a retracer dans la base de données interne actuelle. Dans le cadre du plan d’action sur
I’ACSG Plus, il a été proposé de mettre sur pied un portail d’essais cliniques qui permettrait a I'industrie de décrire de facon
systématique les aspects selon lesquels leurs données peuvent étre ventilées, comme le sexe, I’age et |'origine ethnique. Ces
renseignements permettront au Programme de cerner des données antérieures a la mise en marché facilement accessibles qui
pourraient étre soumises, mais ce n’est pas une obligation a I’"heure actuelle. L'accés amélioré aux données ventilées permettrait
d’adapter les étiquettes et les instructions posologiques en fonction de certains groupes. Cependant, il est difficile de demander des
données ventilées dans le cadre des examens menés en collaboration avec des organismes de réglementation étrangers, car les
considérations liées a I’équité pourraient &tre moins importantes dans certains pays. Veuillez consulter la section intitulée
Encouragement de la collaboration avec les partenaires internationaux. Les essais cliniques excluent plus souvent que les autres
études les personnes qui sont atteintes d’'une comorbidité ou qui habitent loin des centres de recherche ou dans une région isolée,
les immigrants qui ne peuvent pas participer a cause d’une barriere linguistique, et d’autres personnes confrontées a des obstacles
qui les empéchent de participer.

Depuis 2019, le Comité consultatif scientifique sur les produits de santé destinés aux femmes présente des avis et des conseils sur
les produits de santé et les produits pharmaceutiques destinés aux femmes, notamment en ce qui concerne la représentation des
femmes dans les essais cliniques.

En ce qui concerne les activités consécutives a la mise en marché, les données de surveillance comprennent des données ventilées
en fonction du sexe (mais non du genre) et de I’age qui ne tiennent pas compte de |'origine ethnique ou du statut d’Autochtone. Les
représentants internes interrogés ont mentionné que les sources de données et les mécanismes de déclaration pourraient présenter
des défis en matiere d’équité, car la plupart des RIM sont déclarées par I'industrie, des intervenants étrangers et des hopitaux. Bien
gue les personnes vivant au Canada puissent aussi signaler des réactions par I’entremise du site Web, il est possible que les groupes
en quéte d’équité ayant été exclus des essais cliniques soient sous-représentés dans les déclarations en raison des obstacles
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supplémentaires auxquels ils sont confrontés, notamment sur le plan de la langue, des connaissances sur les Tl et de la méfiance
envers le gouvernement. Enfin, la déclaration par les patients est aussi influencée par la connaissance des systemes de déclaration
méme dans les contextes o des mécanismes appropriés ont été mis en placefrror! Bookmarknot defined. | o degré de sensibilisation peut
varier entre les différents groupes en quéte d’équité.

Assurance de |'acceés aux médicaments

Principaux points a retenir
Au cours des dernieres années, le Programme a généralement facilité I’'approbation de médicaments novateurs et de
médicaments génériques. Toutefois, certains types de médicaments sont devenus moins accessibles a cause de plusieurs facteurs.

Bien que les modifications réglementaires aient permis de prioriser certaines des catégories de médicaments novateurs qui étaient
les plus demandées, I'acces a d’autres catégories de médicaments s’est détérioré au cours de la période visée par |’évaluation a
cause de plusieurs facteurs associés a divers secteurs :

e |’acces aux médicaments pédiatriques est particulierement limité en raison du faible nombre d’essais cliniques chez les
enfants et les adolescents. Les pénuries récentes ont révélé la vulnérabilité de I'accés aux médicaments qui ne sont plus
protégés par des droits de propriété intellectuelle. Au cours des derniéres années, des préparations magistrales sans
ordonnance ont été autorisées de fagcon provisoire pour une catégorie restreinte de médicaments pédiatriques dans le but
de surmonter la pénurie.

e Le nombre de produits vétérinaires commercialisés a diminué de 1 162 a 672 entre 2005 et 2022; inversement, le nombre de
médicaments annulés aprés commercialisation a augmenté de 857 a 1 535. Enfin, les médicaments dormants sont passés de
132017 a 384 en 2022, Les médicaments vétérinaires sont offerts en moins grand nombre au Canada qu’aux Etats-Unis ou
en Europe. Bien que le programme Distribution de médicaments d’urgence donne accés a des médicaments non
approuvés®?, les représentants externes interrogés jugeaient qu’il ne répondait pas adéquatement aux besoins des industries
des animaux destinés a I'alimentation et des animaux de compagnie. La disponibilité des médicaments a bel et bien diminué,
mais on ne sait pas tout a fait pourquoi. Les représentants externes interrogés ont mentionné que les modifications
réglementaires pourraient étre un des facteurs a I’origine de cette tendance, mais son importance n’est pas claire®.

Industrie pharmaceutique au Canada
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Depuis 2014, le nombre de nouveaux médicaments présentés pour approbation est moins élevé au Canada qu’aux Etats-Unis ou
dans I'Union européenne®. Cette situation peut s’expliquer par plusieurs facteurs, notamment le fait que le Canada soit percu
comme un petit marché, la hausse des frais au Canada par rapport a ceux de pays comparables autres que les Etats-Unis (voir le
tableau 2), et la faible tolérance au risque percue du Canada. Comme les normes de service et le délai de traitement des
présentations sont semblables a ceux des organismes de réglementation comparables, les personnes interrogées ont mentionné
gu’il était avantageux pour I'industrie pharmaceutique de cibler en premier lieu les marchés les plus grands et les plus profitables,
comme les Etats-Unis et I’'Union européenne. La situation pourrait aussi s’expliquer par les frais d’utilisation et le prix des
médicaments. Veuillez consulter la section qui porte sur I'approbation des médicaments pour plus de détails.

Les frais d’utilisation ont été revus et mis a jour en 2018  Tableau 2. Augmentation des frais liés aux NSA entre 2017 et 2023, par

et en 2020 de maniére a tenir compte des colts réels
engagés par SC tout au long du cycle de vie des
médicaments. Les frais exigés par le Canada pour
I’examen d’une nouvelle substance active (NSA) sont
passés de 355579 S en 2019-2020 a 437009 S le

1¢" avril 2021, puis a 565 465 S le 1°" avril 2023, Le
tableau 1 présente les frais exigés pour des NSA par les
organismes de réglementation comparables. Le Canada
et les Etats-Unis sont les pays qui ont le plus augmenté
leurs frais durant la période présentée. Il importe de
souligner que les catégories de frais applicables varient
selon la catégorie du médicament.

pays
Pays Frais pour les | Frais pour les Variation

NSA en NSA en 2023 entre 2017 et
20176162 2023
Canada 341770 SCA 565 465 SCA +65 %
Etats-Unis 2669 678 SCA | 4400 726 SCA +65 %
Royaume-Uni 165 065 SCA 173 213 $CA +5 %
Australie 234 894 SCA 247 321 SCA +1%
Europe 401 266 SCA 504 176 SCA +26 %
Suisse 84 977 SCA 121 904 SCA +43 %
Nouvelle-Zélande 78 576 SCA 85 490 SCA +9 %

Les personnes vivant au Canada paient plus pour leurs médicaments d’ordonnance que les habitants des pays comparables offrant
des soins de santé universels®*. La mise en ceuvre d’un régime national d’assurance-médicaments national en est a I'étape de la
planification. Les négociations de prix en cours pourraient affecter la rentabilité — et par conséquent I'attrait — du marché
canadien®>%, compte tenu de sa taille, mais cet aspect ne reléve pas du Programme. Le réle de ces facteurs dans la diminution du

nombre de présentations reste a déterminer; le Programme pourrait se pencher sur cette question.
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Conclusions et recommandations
Conclusions

Adaptation du Programme a un contexte changeant

Le paysage des médicaments pharmaceutiques a évolué rapidement au cours des dernieres années. La quantité de médicaments
évalués était en hausse, de méme que leur complexité, et ce, tant pour les médicaments novateurs que pour les médicaments
génériques. Pour faire face a cet environnement changeant, le PMP a mis en place plusieurs changements depuis 2017 pour
moderniser ses processus de réglementation. Parmi ces changements, il est question de mener des examens paralléles harmonisés
avec les organisations d’évaluation des technologies de la santé, de se conformer aux pratiques internationales avant et aprés la
mise en marché, de relever les défis posés par la mondialisation de la chaine d’approvisionnement, d’adopter I'approche fondée sur
des données probantes du monde réel tout au long du cycle de vie des médicaments et de relever les défis uniques liés a la
pandémie de COVID-19. Par conséquent, de multiples priorités a I’échelle du Ministére et des directions générales ont été mises en
place alors que le Programme continuait de répondre a ses objectifs de prestation de base. Le moment est propice a un examen
approfondi des priorités, alors que le Programme exerce ses activités dans le contexte d’aprés la pandémie ou les attentes ont
augmenté et ou d’autres questions importantes peuvent avoir une incidence sur I'innocuité, I'efficacité et la qualité des
médicaments, comme les changements climatiques, les problémes de la chaine d’approvisionnement mondiale et les nitrosamines
(d’aprés des études menées principalement sur des animaux, les impuretés de nitrosamine sont probablement cancérigénes pour
les humains, ce qui signifie que I’exposition a long terme a un niveau supérieur a ce qui est considéré comme sécuritaire peut
augmenter le risque de cancer).

Réalisations et défis du Programme

Au cours des cing derniéres années, le PMP a permis aux Canadiens d’avoir acces a des produits pharmaceutiques sécuritaires,
efficaces et de qualité. Pour ce faire, le PMP a notamment maintenu les normes de service pour I'approbation des médicaments et
les licences d’établissement de produits pharmaceutiques en plus de mettre sur pied un processus d’approbation accéléré dans des
circonstances particuliéres pendant la pandémie. Le Programme a également travaillé a la mise en ceuvre de dispositions dans la Loi
visant a protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses (Loi de Vanessa) afin de renforcer la surveillance de I'innocuité. Ces
dispositions visaient notamment a améliorer la déclaration par les hopitaux des réactions indésirables aux médicaments (RIM)
graves. Le Programme a également facilité I'approbation, au cours des derniéres années, de certaines catégories de médicaments
novateurs, tandis que d’autres types de médicaments, comme les médicaments vétérinaires, sont moins accessibles.
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Néanmoins, en raison du nombre de présentations et de leur complexité, les examens préalables a la mise en marché ont nécessité
plus de temps au cours de la période d’évaluation qu’auparavant (supérieur a 30 %). Les décisions ont été prises de plus en plus prés
des dates limites pour I'examen des médicaments génériques. Ainsi, le Programme a été a risque de ne pas respecter ses normes de
rendement. Les intervenants internes ont également mentionné avoir eu besoin de davantage d’heures supplémentaires et de
ressources humaines supplémentaires (y compris le personnel et les entrepreneurs) pour examiner les soumissions. De plus, les taux
d’approbation des nouveaux médicaments génériques au cours du premier cycle d’examen ont diminué au cours de cette période
(de 45 % en 2018-2019 a 35 % en 2022-2023) en raison d’une diminution de la qualité des données probantes fournies dans les
présentations, ce qui a souvent nécessité un deuxieéme ou troisieme cycle d’examen.

Il reste aussi des défis a relever pour que les praticiens comprennent bien le role qu’ils doivent jouer pour aider les établissements
de soins de santé a se conformer aux exigences de déclaration de la Loi de Vanessa. Bien que le contenu des documents de
communication et le langage employé soient adéquats dans I’ensemble, les canaux de communication ne sont pas optimaux. En
effet, les intervenants ne sont pas en mesure de naviguer sur le site Web pour trouver de I'information pertinente, et les listes de
distribution ne sont pas a jour. De plus, les intervenants ont indiqué que certaines directives n’avaient pas été mises a jour en
fonction des récentes modifications réglementaires. Par ailleurs, les systémes de technologie de I'information (Tl) continuent d’étre
cloisonnés et désuets, ce qui a empéché le Programme d’étre efficace tout au long du cycle de vie réglementaire et dans ses
collaborations internationales. Des améliorations dans ces domaines pourraient mener a une plus grande intégration et a un partage
plus rapide des données de surveillance et de conformité, a une meilleure collaboration avec les organismes de réglementation
internationaux et, en fin de compte, pourraient permettre d’améliorer I'acces aux médicaments et de mieux informer les Canadiens
des risques liés aux médicaments.

Recommandations

Recommandation n° 1
Examiner et mettre a jour les priorités du Programme afin qu’elles correspondent a ses objectifs et aux pressions a venir, ainsi

gu’a la charge de travail et a la capacité des ressources.

La charge de travail croissante au cours de la période visée, tant pour les activités avant et aprés la mise en marché, est liée a de
nombreux facteurs et pourrait avoir une incidence sur la capacité du Programme d’atteindre ses objectifs fondamentaux a I’avenir.
Ces facteurs comprennent notamment I'augmentation du volume et de la complexité des demandes, la mise en ceuvre simultanée
de multiples priorités au niveau du Ministére et des directions générales, la diminution de la quantité de données matures
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disponibles avant la mise en marché (ce qui nécessite une surveillance accrue aprés la mise en marché), des exigences accrues en
matiére d’étiquetage, les dispositions de la Loi de Vanessa, ainsi qu’une hausse des attentes en matiere de transparence. Une
approche visant a répondre aux enjeux critiques actuels et futurs, y compris en ce qui concerne les facteurs comme les nitrosamines
et les changements climatiques, devrait également étre prise en compte dans ce processus.

Recommandation n° 2
Examiner et mettre a jour la démarche de communication du Programme pour que les intervenants aient acceés aux

renseignements pertinents.

Il est parfois difficile pour les intervenants de parcourir le site Web de Santé Canada et d’autres outils qui permettent de
communiquer les nouvelles exigences réglementaires et les exigences en vigueur a I'industrie, ou qui permettent aux praticiens et
aux Canadiens de consulter de lI'information sur I'innocuité des médicaments. De plus, les listes de distribution actuelles ne sont pas
complétes. Les associations de I'industrie utilisent ce matériel pour transmettre a leurs membres des renseignements
réglementaires pertinents pour que ces derniers soient informés des exigences en vigueur et des modifications qui pourraient avoir
une incidence sur leurs activités. Le Programme devrait examiner et mettre a jour son approche de communication pour que les
intervenants puissent accéder rapidement et efficacement aux renseignements dont ils ont besoin.

Recommandation n° 3
Améliorer les systéemes de technologie de I'information pour appuyer les activités de Programme, y compris I'intégration tout au
long du cycle de vie réglementaire.

Bien que les deux directions générales aient mis en ceuvre plusieurs initiatives pour améliorer les capacités numériques du
Programme afin de s’adapter au nouvel environnement de travail créé par la pandémie, les systémes internes de technologies de
I'information (TI) ont été mis a jour de maniére fragmentée. Cette facon de faire a entrainé des problémes en raison des systémes
désuets, comme un manque d’intégration entre les divers systémes existants, d’autant plus que certains sont encore sur papier. Les
systémes fragmentés et désuets constituent un obstacle a I’échange d’information et a la collaboration au sein des équipes de la
Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) et de la Direction générale des opérations réglementaires et de
I'application de la loi (DGORAL) et entre elles, ainsi qu’entre ces équipes et les partenaires internationaux. La DGPSA et la DGORAL
devraient travailler ensemble pour trouver des moyens de mettre a jour et d’intégrer les systemes de Tl de leurs diverses activités,
ce qui entrainerait une hausse de I'efficacité et leur permettrait de continuer d’assurer un accés aux médicaments pharmaceutiques
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en temps opportun et de protéger les Canadiens contre les produits dangereux, notamment en informant les Canadiens des risques
et des avantages liés aux médicaments.

Recommandation n° 4

Examiner les causes qui pourraient expliquer le taux plus élevé de décisions négatives lors du premier cycle d’examen des
demandes de nouveaux médicaments génériques et les communiquer a I'industrie pour que les intervenants puissent améliorer
leurs demandes a I’avenir.

La proportion de nouveaux médicaments génériques approuvés au cours du premier cycle a diminué considérablement depuis 2018
en raison du nombre limité de données probantes fournies dans les demandes ou de la faible qualité des demandes. Cet état de fait
a entrainé une augmentation du nombre d’examens de deuxiéme et de troisieme cycle et une hausse de la charge de travail
connexe pour le Programme et I'industrie. Le Programme devrait passer en revue la rétroaction fournie aux demandeurs afin de
cerner les tendances liées aux lacunes en matiére de données probantes, puis transmettre ses constatations aux nouveaux
demandeurs et aux demandeurs potentiels pour que la qualité des nouvelles demandes soit plus élevée.

Recommandation n°5
Explorer les facteurs a I’origine de la tendance a la baisse observée en ce qui concerne la disponibilité des médicaments
vétérinaires au Canada.

La disponibilité des médicaments vétérinaires commercialisés a diminué au cours des dernieres années, bien que les causes de cette
tendance a la baisse ne soient pas tout a fait claires. Cette question préoccupe de plus en plus les intervenants externes du marché
des médicaments vétérinaires, tant dans le secteur des animaux de compagnie que dans le secteur des animaux destinés a
I'alimentation. Le Programme devrait se pencher sur les facteurs qui expliquent cette tendance a la baisse afin de mieux comprendre
si certains secteurs concernés relévent de son controle.
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Réponse et de plan d'action de la direction - Evaluation du Programme des médicaments
pharmaceutiques 2018-2019 a 2022-2023

Recommandation 1

Examiner et mettre a jour les
priorités du programme afin de les
aligner avec ses objectifs et ses
pressions a l'avenir, ainsi que sur la
charge de travail et la capacité des
ressources.

Réponse de la direction

SC est d’accord avec la recommandation. Au cours des cing derniéres années, le Programme des
médicaments pharmaceutiques (PMP) a joué un réle actif pour veiller a ce que les Canadiens aient acces a
des médicaments s(rs, efficaces et de qualité. Depuis 2020, le Programme a été confronté a une pression
sans précédent sur la charge de travail et les ressources. Le PMP a d(i faire preuve d'agilité et réaffecter les
ressources en fonction des besoins. Pour I'avenir, le Programme procede a un certain nombre d'exercices des
priorisation pour la gestion de la charge de travail et des ressources.

Plan d'action Produits a livrer Date d'achévement Responsabilité Ressources
prévue
Le PMP a des priorités claires et Confirmation des objectifs du | Aolt 2024 DGPSA en collaboration Ressources existantes

dispose des ressources nécessaires
pour compléter les travaux.

programme en examinant et
en mettant a jour le modeéle
logique du PDP.

Identification des priorités du
programme dans la mesure ou
elles s'alignent avec ses
objectifs.

Novembre 2024

Confirmation des ressources
nécessaires a la réalisation des
priorités alignées avec les
objectifs.

Décembre 2024

Objectifs et priorités du
programme approuvés par la
haute direction et diffusés au

Juin 2025

avec la DGORAL.
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personnel du PDP de la DGPSA
et
de la DGORAL.

Recommandation 2

Examiner et mettre a jour
I'approche du programme en
matiere de communications afin de
s'assurer que les intervenants sont
en mesure d'accéder aux
informations pertinentes.

Réponse de la direction

SC est d'accord avec la recommandation. Le Ministére s'efforce a fournir des documents de communication
transparents, au contenu et a la langue adéquats, de maniere efficace. Toutefois, les canaux de
communication pourraient étre plus clairs sur le site web. Le PMP reconnait que la communication des
changements dans les processus réglementaires doit étre partagée avec les parties aussi efficacement que
possible, et ce d'autant plus lorsque I'environnement ou le contexte change.

Plan d'action

Produits a livrer

Date d'achévement
prévue

Responsabilité

Ressources

Que les intervenants aient plus
facilement acces a des
informations pertinentes et
actuelles.

Inventaire et analyse des
produits de communication
PMP existants et des
méthodes de distribution
correspondantes.

Novembre 2024

Analyse du trafic web des
produits de communication
PMP.

Novembre 2024

Inventaire des listes existantes | Ao(t 2024
de intervenants a la PMP.
Rapport sur les possibilités Janvier 2025

d'amélioration de |'approche
de la communication avec la
haute direction.

DGPSA en collaboration
avec la DGORAL.

Ressources existantes
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Recommandation 3 Réponse de la direction
Améliorer les systemes de SC est d'accord avec la recommandation. Le Ministére utilise une variété de systémes
technologie de l'information pour | de technologie de I'information dans le cadre de ses activités afin de réaliser des
soutenir les activités du gains d'efficience en temps opportun en assurant I'acces aux médicaments
programme, y compris l'intégration | pharmaceutiques et en protégeant les Canadiens contre les produits dangereux, y
tout au long du cycle de vie compris le partage des risques et des avantages liés aux médicaments avec les
réglementaire. Canadiens. Actuellement, au sein de Santé Canada, les directions générales mettent
en ceuvre plusieurs initiatives visant a numériser le programme afin de s'adapter au
nouvel environnement de travail créé par la pandémie. Le PMP reconnait qu'un
systéme interne intégré permettrait d'atteindre une efficacité maximale.
Plan d'action Produits a livrer Date d'achévement Responsabilité Ressources
prévue
Les systemes de technologie de Examiner le réseau de Juin 2024 La DGPSA et la DGORAL Ressources existantes
I'information sont examinés et des | gouvernance des données sont co-responsables.
plans sont mis en place pour (dirigé par la DGPSA) et
étudier la meilleure fagon de s'appuyer sur I'exercice de
soutenir les activités du carte de pointage pour les
programme tout au long du cycle données pourrait contribuer a
de vie réglementaire. informer I'approche du cycle
de vie de la Tl qui, a son tour,
soutiendra |'effort d'examen
et de mise a jour du plan
d'innovation commerciale.
Rapport complet de Juin 2024

I'évaluation de la DGORAL-
Laboratoires sur la
gouvernance et le soutien
informatique des laboratoires
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dans les organisations
fédérales.

Compléter la phase Juin 2025
d'exploration d'un systeme de

conformité et d'application de

la loi au sein de la DGORAL.

Identifier le partage des Juin 2025

données internes nécessaire a
I'intégration du cycle de vie
dans les activités
commerciales existantes de la
DGPSA et prioriser pour
I'harmonisation des
métadonnées.

Recommandation 4

Examiner les causes potentielles du
taux plus élevé de décisions
négatives lors du premier cycle
d'examen des demandes de
nouveaux médicaments génériques
et les communiquer a l'industrie
afin d'améliorer la soumission de
ses demandes a l'avenir.

Réponse de la direction

SC est d'accord avec la recommandation. Santé Canada collabore ouvertement avec les intervenants en ce
qui concerne les soumissions. Santé Canada travaille dans le respect des normes de service pour examiner les
présentations. A cet égard, le PMP a effectué une analyse du nombre et des raisons des décisions négatives
pour 2021-2022, qui a été communiquée aux intervenants et aux associations de l'industrie du médicament
générique et présentée au Pharmaceutical Sciences Group (2023). Par la suite, le PMP a organisé une séance
d’apprentissage destinée aux représentants de l'industrie des génériques en septembre 2023. L'objectif était
d'informer les intervenants sur les raisons de ces décisions négatives courantes et de leur fournir des

informations et des conseils pour leur permettre d'éviter ces problemes a I'avenir.

Plan d'action

Produits a livrer

Date d'achévement
prévue

Responsabilité

Ressources

L'industrie des génériques
comprend mieux les exigences en

Etendre I'analyse des décisions
négatives a la période 2022-

Décembre 2024

Ressources existantes
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matiére de présentation, ce qui se
traduit par une amélioration de la
qualité des présentations et une
augmentation prévue du taux
d'approbation du premier cycle
d'examen.

2023 pour permettre de
dégager d'autres tendances.

Présenter les résultats et les
conseils d'amélioration lors
d'un événement industriel
(automne 2024).

Décembre 2024

Chef de file de la DGPSA
(PMD avec le soutien du
DPSNSO)

Recommandation 5

Explorer les facteurs a I'origine de
la tendance a la baisse des
médicaments vétérinaires
disponibles au Canada.

Réponse de la direction

SC est d'accord avec la recommandation. Au cours des cing derniéres années, le Ministére a travaillé a la mise
en ceuvre de la loi de Vanessa afin de renforcer la surveillance de la sécurité, notamment en améliorant la
notification des effets indésirables graves des médicaments (EIM), ainsi qu'en facilitant I'approbation, ces
derniéres années, de certaines catégories de médicaments innovants, alors que d'autres types de
médicaments (vétérinaires et génériques) sont moins accessibles. Le PMP reconnait que la capacité a mettre
des produits sur le marché dépend d'un certain nombre de domaines (industrie pharmaceutique, industrie
agricole, associations de vétérinaires, gouvernement, etc.) Grace aux discussions avec les intervenants, a
I'engagement du personnel et a I'examen des tendances en matiére de présentations, une analyse sera
effectuée pour examiner la situation actuelle en matiére de disponibilité des médicaments vétérinaires au

Canada.

Plan d'action

Produits a livrer

Date d'achévement
prévue

Responsabilité

Ressources

Le Ministere travaille avec les
intervenants pour améliorer la
disponibilité des médicaments
vétérinaires.

Effectuer une analyse pour
établir un lien avec les travaux
déja en cours sur les produits
prioritaires dont le Canada a

Fil de la DGPSA (DMV)

Ressources existantes
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besoin et les facteurs
contribuant a leur

disponibilité.

Septembre 2024
Un projet de rapport est
élaboré. Décembre 2024

Le rapport est approuvé par le
directeur général.

Partager l'information avec les | Mars 2025
intervenants dans l'espoir
gu'elle contribuera a éclairer
les décisions commerciales et
a mettre davantage de
produits sur le marché.
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L’évaluation a porté sur I'incidence des activités du PMP sur les médicaments a usage humain et vétérinaire et sur la capacité du Programme de
s’adapter aux besoins existants et émergents de 2017-2018 a 2022-2023. Plusieurs sources de données — tant du Programme que de
I'extérieur — ont été analysées et triangulées dans le but d’améliorer la fiabilité et la crédibilité des résultats et des conclusions de I’évaluation.

Examen des documents et des dossiers

Le Bureau de I'audit et de I'évaluation (BAE) a examiné plus de
330 documents internes et publics sur la prestation des programmes, y
compris des dossiers administratifs, des politiques d’orientation, des
documents réglementaires, des comptes rendus de décisions, des
documents d’information, des rapports sommaires, des exemples de
documents d’éducation et de communication destinés au public, et des
plans de travail internes.

D Entrevues
J Des entrevues ont été réalisés avec 60 représentants des
groupes suivants :

Intervenants internes :
® Employés et cadres de programmes de SC : 19

Intervenants externes et partenaires :
® Intervenants de l'industrie : 18
Groupes de défense des patients : 3
Praticiens : 9
Hopitaux : 4
Organisations d’ETS : 3
Autres employés des ministeres fédéraux : 1
Partenaires internationaux : 3

Comparaison internationale
Des données sur des organismes de réglementation

comparables ont été collectées pour servir de points de
référence pour les réalisations de SC. Ces données comprennent les
normes de service et les délais d’attente de décision moyens a I'égard

des nouvelles substances actives, les frais d’utilisation et les politiques
sur les valeurs limites de nitrosamines.

llll Données de mesure du rendement
Des indicateurs du rendement ont été établis dans les profils
d’information sur le rendement (PIR) de la DGPSA et de la DGORAL. Des
données ont été collectées annuellement sur les indicateurs de
rendement et comparées aux cibles établies. Les résultats tirés des
données internes sur le rendement ont aussi été analysés pour appuyer
les données sur le rendement des PIR.

Analyse financiére

La DGPSA et la DGORAL ont présenté une ventilation des
dépenses prévues et des dépenses réelles annuelles pour les activités
du PMP durant la période a I'examen. Les évaluateurs ont analysé ces
données pour déterminer les écarts et les principales tendances.

Sondage de l'industrie
Ij Un sondage a été mené aupreés de I'industrie dans le but

d’obtenir une rétroaction sur I'incidence du Programme entre
2017-2018 et 2022-2023. Le questionnaire a été distribué a tous les
membres des listes de distribution des DIN et des LEPP (1 559). Au
total, 163 répondants admissibles ont renvoyé un questionnaire
complet durant la période allant du 15 juin au 24 juillet 2023.

Le BAE a analysé les résultats du sondage quantitatif dans Excel en
regroupant les réponses par sous-question d’évaluation et en résumant
les résultats dans des tableaux et des graphiques. L’analyse comprenait
également le calcul des proportions et des tendances des réponses en
fonction de I'affiliation ou du type de répondant au sondage. Les
réponses aux questions ouvertes ont été analysées par theme.
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Le BAE a dégagé les conclusions de I’évaluation en comparant et en combinant les renseignements recueillis aupres des diverses
sources susmentionnées. L'utilisation de multiples sources d’information vise a accroitre I’exactitude et I'autorité des conclusions
formulées dans le présent rapport. Néanmoins, de nombreuses évaluations sont assujetties a des conditions qui limitent leur
exactitude et qu’il peut étre important de prendre en considération. Le tableau ci-dessous énumeére les limites de la présente
évaluation et les mesures prises pour y remédier.

Limite
Les répondants au sondage ont été

choisis parmi la liste de contacts fournie
par le Programme.

Incidence sur I’évaluation

Il existe vraisemblablement un biais sur
le plan de I'accés aux renseignements
pertinents publiés par SC attribuable aux
relations préexistantes avec SC, puisque
les répondants au sondage sont les
personnes inscrites sur les listes de
distribution de SC, qui ne sont pas
complétes (p. ex. groupes de défense des
patients).

Mesures prises par le BAE

Les résultats du sondage ont été triangulés
avec les données des sources
complémentaires d’information, dont les
données sur le rendement recueillies par le
PMP, les documents internes et la
rétroaction des informateurs clés.

L’analyse des données sur le rendement
collectées dans le cadre du processus
des profils d’information sur le
rendement (PIR) a été limitée par des
incohérences, des lacunes et des
probléemes généraux liés a la qualité des
données fournies.

Les incohérences dans les données
rendent difficile I’évaluation des
répercussions globales des activités.

Les données sur le rendement ont été
triangulées avec d’autres sources de
données afin de combler les lacunes et de
fournir un contexte aux défis liés a la
méthodologie et aux mises a jour des
indicateurs tout au long de la période
d’évaluation.

Les entrevues avec les répondants clés
sont de nature rétrospective, fournissant
seulement une perspective récente sur
des événements passés.

Cela pourrait affecter la validité des
évaluations par les répondants des
activités ou des résultats qui peuvent
avoir changé au fil du temps.

Les autres sources de données ont été
triangulées avec les données recueillies
dans le cadre des entrevues pour
confirmer ou pour fournir de plus amples
renseignements. L’examen de documents a
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aussi permis d’obtenir des renseignements
organisationnels.

Le Programme a peu de contacts avec les
groupes de défense des patients. Ceux
qui avaient été contactés pour un
entrevue ne comprenaient pas pourquoi
ils avaient été choisis ni comment ils
pourraient contribuer a la présente
évaluation, compte tenu de leurs
interactions limitées avec le Programme.

Il n’a pas été possible d’établir une liste
d’utilisateurs pour un sondage sur
I'accessibilité et I'utilisation des
documents du Programme destinés aux
Canadiens et aux patients.

Un nombre limité d’entrevues ont été
réalisés avec des groupes de défense des
patients selon une méthode de sondage
en boule de neige.

Apres des éclaircissements, les personnes
interrogées ont été en mesure de fournir
des renseignements utiles sur la qualité et
la diffusion des documents.

Des renseignements supplémentaires sur
les besoins des patients ont été recueillis
au moyen d’une analyse documentaire.

L’évaluation comprenait un volet d’évaluation comparative fondée sur le sexe et le genre plus (ACSG Plus) pour le Programme des
médicaments pharmaceutiques, qui abordait entre autres les questions d’équité en matiére d’accés aux renseignements sur
I'innocuité et d’acces aux médicaments. La question des langues officielles n’a pas été examinée spécifiquement, mais elle n’a pas
été soulevée naturellement comme un probléme dans les activités du PMP. De plus, les objectifs de développement durable n’ont
pas été examinés étant donné qu’ils ne sont pas pertinents dans le contexte de I’évaluation.

Pour la réalisation de I’évaluation, un guichet unique a été mis sur pied au sein de chaque direction générale (DGPSA et DGORAL),
avec lequel le Bureau de 'audit et de I’évaluation a travaillé en étroite collaboration tout au long de |’évaluation. La portée de
I’évaluation a été présentée lors de la réunion du Comité de la mesure du rendement, de I’évaluation et des résultats (CMRER)
d’avril 2023. Les constatations préliminaires ont été présentées au CMRER le 19 octobre 2023, et le rapport définitif a été présenté

au Comité en janvier 2024.

Données sur le rendement du Programme

Les indicateurs des PIR énoncent clairement les éléments critiques du rendement du Programme, mais les données connexes n’ont
pas été mesurées et documentées régulierement, si bien qu’il n’est pas possible d’analyser les tendances au fil du temps. En outre,
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certains des indicateurs ont une portée trop restreinte et le Programme a acces a d’autres renseignements pouvant permettre de
mieux évaluer le rendement. Par exemple, le temps restant avant la date limite de décision d’approbation est un indicateur clé pour
la mesure du risque de remboursement des frais et d’atteinte a la réputation du Programme. Les données comparant les
présentations de médicaments au Canada et dans d’autres pays, ainsi que les données ventilées sur le rendement de I’examen des
priorités, appuieraient aussi I'information sur I'accés aux médicaments.
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Annexe B : Tableaux financiers — Dépenses prévues et dépenses réelles

L’analyse financiere figurant dans le tableau 3 montre que, dans I’ensemble, le Programme utilise les ressources qui lui sont allouées
chaque année. Plus spécifiquement, le PMP avait un budget prévu d’environ 960 millions de dollars sur la période allant de 2017-
2018 a3 2022-2023, dont environ 690 millions étaient destinés aux activités de la DGPSA et 270 millions, aux activités de la DGORAL.
Comme le montre le tableau 3 ci-dessous, les deux directions générales ont dépensé les montants qui leur ont été alloués. En 2018-
2019, 2019-2020 et 2022-2023, la DGPSA a dépassé le budget qui lui était alloué, alors qu’en 2017-2018, 2020-2021 et 2021-2022,
elle a dépensé un peu moins que le budget prévu, pour une moyenne de 100 %. La DGORAL a dépassé le budget qui lui était alloué
de 2018-2019 a 2020-2021, puis elle a dépensé un peu moins que le budget prévu lors des exercices suivants, ce qui donne une
moyenne tout juste supérieure a 100 %.

Le tableau 4 présente les frais de recouvrement des co(ts prévus et ceux qui ont réellement été percus. Plus spécifiquement, le PMP
prévoyait de récupérer environ 497 millions de dollars durant la période allant de 2017-2018 a 2022-2023, dont environ 342 millions
de dollars pour les activités de la DGPSA et 155 millions de dollars pour les activités de la DGORAL. Au total, le Programme a
récupéré environ 480 millions de dollars, soit environ 96 % du montant prévu.

Tableau 3: Dépenses et ETP prévus et réels du Programme des médicaments pharmaceutiques, 2017-2018 a 2022-2023.

Exercice Dépenses prévues Dépenses réelles Analyse des écarts
ETP Rémunération FetE Depen_ses Total ETP Rémunération FetE Depen.ses Total Ecarten $ % du Ic’;udget
totale en capital totale en capital prévu
DGPSA - total ‘
2017-2018 712 88 869 259 9996 097 2 087 066 100952 422 | 674 84 788 087 10 057 160 1360910 96 206 157 4746 265 | 95,30 %
2018-2019 844 87 767 989 7771234 1230987 96 770 210 | 747 86 780 197 9933716 843 020 97 556 933 -786 723 | 100,81 %
2019-2020 798 89590 367 9043 873 1293 047 99927287 | 762 94 734 353 14 064 978 895971 109 695 302 -9768 015 | 109,78 %
2020-2021 811 112 584 578 10 891 684 300 000 123776 262 | 848 106 442 993 12 354 383 300 000 119 097 376 4678887 | 96,22 %
2021-2022 816 120228 335 15794 436 - 136 022 771 | 926 117 713 056 17 063 829 - 134 776 885 1245886 | 99,08 %
2022-2023 983 109 888 188 23 148 280 - 133 036 468 | 897 114 759 700 21993 987 - 136 753 687 -3717 219 | 102,79 %
TOTAL 4963 608 928 716 76 645 604 4911 100 690 485 420 | 4854 605 218 385 85 468 053 3399 901 694 086 339 -3600918 | 100,52 %
DGORA ota
2017-2018 316 35975921 4978 624 - 40954 545 | 259 31342 955 3230453 1029 107 35602 515 5352030 | 86,93 %
2018-2019 316 36592 417 4 440 357 - 41032774 | 283 34 824 617 6135210 622 095 41581922 -549 148 | 101,34 %
2019-2020 315 36518 116 4406 157 - 40924 273 | 366 40 688 899 5145017 723 153 46 557 069 -5632796 | 113,76 %
2020-2021 318 37 549 886 4 688 304 - 42238190 | 374 42 915 317 3438 445 921 833 47 275 595 -5037405 | 111,93 %
2021-2022 371 45 956 322 5401 364 - 51357686 | 416 44 072 829 4359 150 1004 507 49 436 486 1921200 | 96,26 %
2022-2023 391 53436919 - 310 864 - 53126055 | 393 47 083 003 5030309 590 579 52703 891 422 164 | 99,21 %
TOTAL 2027 246 029 581 23 603 942 - 269 633523 | 2091 240 927 620 27 338584 4891274 273 157 478 -3523955 | 101,31%
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Janvier 2024

Exercice Frais de recouvrement des colits prévus Frais de recouvrement des colts réels Analyse des écarts
ETP Rémunération FetE Dépen?es Total ETP Rémunération FetE Dépen.ses Total Ecarten$ % de's frais
totale en capital totale en capital prévus
DGPSA - total
2017-2018 | 261 31359 209 7259 447 - 38618656 | 253 30320983 7018 707 - 37 339 690 1278966 | 96,69 %
2018-2019 | 281 33775392 7 036 541 - 40811933 | 267 32094 185 6 686 285 - 38780470 2031463 | 95,02 %
2019-2020 | 274 32 883 733 6 850778 - 39734511 | 290 34744 075 7 238 345 - 41982 420 -2247909 | 105,66 %
2020-2021 | 488 58 617 595 12 211999 - 70829594 | 450 53992 632 11 248 459 - 65241091 5588503 | 92,11 %
2021-2022 | 497 59 678 456 12 433012 - 72111468 | 461 55346 623 11 530 540 - 66 877 163 5234305 | 92,74 %
2022-2023 | 611 73 360 795 6792 666 - 80153461 | 580 69 569 218 6441 603 - 76 010 821 4142641 | 94,83 %
TOTAL 2414 289 675 181 52 584 443 - 342259624 | 2301 276 067 716 50163 939 - 326 231 655 16 027 969 | 95,32 %
DGORAL - total
2017-2018 | 143 17 117 850 3566219 - 20684069 | 142 16992 111 3540023 - 20532135 151934 | 99,27 %
2018-2019 | 148 17 780 890 3704 352 - 21485242 | 143 17 184 448 3580093 - 20 764 542 720700 | 96,65 %
2019-2020 | 154 18 485 949 3851239 - 22337189 | 151 18 157 888 3782893 - 21940782 396 407 | 98,23 %
2020-2021 | 145 17 399 257 3 624 845 - 21024102 | 147 17 695 065 3686472 - 21381537 -357434 | 101,70 %
2021-2022 234 28 156 169 5865 869 - 34022038 | 236 28 288 054 5893 345 - 34181 398 -159361 | 100,47 %
2022-2023 | 261 31402 137 4 259 980 S 35662 116 | 255 30545 264 4143 737 - 34 689 002 973115 | 97,27 %
TOTAL 1085 130 342 253 24 872 503 - 155214756 | 1074 128 862 831 24 626 564 - 153 489 395 1725361 | 98,89 %
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Annexe C : Résultats attendus — Modele logique

Effets - La
situation
obtenue pour
les Canadiens

Résultats a
long terme —
Changements

de situation

Résultats a
moyen terme
Changements

de
comportement

Résultats a
court terme —
Conscientisati
on/augmentati

on des
capacités

Extrants —
Produits et
services

Activités —
Mesures prises

Populations
cibles

Janvier 2024

Les Canadiens sont protégés contre les produits et aliments dangereux et contre les éléments de menace a la santé publique

A

Les Canadiens ont accés a des médicaments pharmaceutiques sans danger, efficaces et de qualité.

A
[}
1

L'industrie se conforme aux exigences
réglementaires avant et aprées la mise en

A
I
1

Les partenaires, les intervenants et les Canadiens
s’inspirent des renseignements fournis par le

marché. programme dans leur prise de décisions
Lindustrie est informée des Le programme est exécuté Les paf‘tenalres,' les into.?rvenar!ts et les
exigences réglementaires selon une approche Canadiens sont mforr’nes des risques et
relatives aux médicaments coordonnée avec les des avantages des médicaments
pharmaceutiques partenaires et les intervenants pharmaceutiques

Lois; réglements; Information (p. ex. des Examen des présentations; évaluation des
projet/modifications; données, des publications, ] risques et des avantages; autorisations
normes; politiques; lignes des avis, des réponses aux | d’essais cliniques; autorisations de mise en

di

rectrices; protocoles demandes de marché; autorisations données dans le

d’entente renseignements du public, J] cadre du Programme d’acces spécial;
etc.) et consultations licences d’établissement

Examiner, modifier, Informer l'industrie, les

Effectuer les évaluations

mettre au point ou partenaires et les intervenants scientifiques et

mettre en ceuvre un ciblés et échanger avec eux; réglementaires des

cadre de répondre aux demandes de présentations de I'industrie
réglementation et des renseignements et informer la pharmaceutique et des
accords population canadienne demandes de licence

d’exploitation

population canadienne

Industrie/secteur privé; titulaires d’une autorisation de mise en marché; détenteurs d’une licence d’établissement enregistré; professionnels et praticiens de la santé; hopitaux;

Analyse et acquisition de données; Rapports sur la conformité, la surveillance et
hiérarchisation des signaux; examens de "application de la loi, et plans de gestion et

I'innocuité; recommandations d’atténuation des risques; interventions et décisions par
réglementaires et autres; planification en rapport aux risques cernés (arrét des ventes, rappels,
vue de la période qui suit la mise en suspension ou annulation de licences et

marché; communications relatives aux d’enregistrements, saisies, poursuites)

risques; évaluation des risques pour la santé

Assurer la surveillance C Mener des activités de
et le suivi de I'innocuité controle de la conformité et

des produits d’application de la loi (inspections de
pharmaceutiques qui se I'industrie, vérifications de la

trouvent dans le conformité, enquétes, etc.) et des
marché canadien activités de promotion de la conformité
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