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PREFACE

Le Consell consultatif des sciences a &é éabli en septembre 1997 par le ministre de la
Santé, " honorable Allan Rock. Saraison d étre et de conselller le ministre sur les questions
scientifiques qui touchent la Direction générde de la protection de la santé (DGPS) - et aind |a
santé de tous les Canadiens et Canadiennes - et d aider a rehausser la confiance du public dans
letravail dela DGPS. Une partie des responsabilités de la DGPS comprend I’ examen et
I approbation, ou le rgjet, des demandes des fabricants de médicaments de distribuer de
nouveaux produits thérapeutiques. Le processus d’ examen des médicaments, qui vise a s assurer
gue les nouveaux médicaments sont sirs et efficaces, a &é critiqué comme éant, par exemple,
trop lent et inefficace.

En conséguence, un certain nombre de comités et de groupes consultetifs ont été éablis
pour examiner le processus en détail; certains rapports sont déja parus et des recommandations
visant I’amdioration du processus ont .&é formulées. Le Conseail consultatif des sciences avoulu
sinformer sur le processus d’ examen des médicaments et a donc demandé a certains de ses
membres d’ examiner les rapports et |e processus lui-méme et de faire rapport. Le rapport du
comité du Consail consultatif des sciences sur le processus d examen des médicaments suit et je
I'a transmis au ministre pour qu'il I'examine.

Tous mes remerciements aux membres du comité pour ce rgpport et a ceux qui les ont
adé dansleur travall.

Roberta Bondar
0.C, 0.0nt., M.D., Ph.D., F.R.C.P.(C.), FRSC
Présidente du Conseil consultatif des sciences
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But |

11

Le but du présent document est de rendre compte au Consell consultatif des sciences
(CCYS) des activités du Comité du processus d’ examen des médicaments et de proposer
des recommandations pour intervention.

Contexte

21

2.2

Le Comité a é&é formeé par consensus du Conseil consultatif des sciences a saréunion de
mars 1999 et il &ait présideé par Doug Elliott. Les membres éaient Russ Graham, Jean
Jones, Ledie Millin et Karen Semchuk, aing que Bernard Schwetz atitre de conselller. Le
docteur Semchuk et le docteur Schwetz ont di se retirer & mi-chemin du travail du Comité
acause d' autres obligations professonnelles.

Dans le compte rendu de la réunion du CCS de mars 1999, on peut lire que le Comité
devait «procéder a une “mini-enquéte” sur le processus de laDGPS pour évauer s les
travaux du PEM sont crédibles et bien informes, et de favoriser une mellleure gestion, le cas
échéant». Un énonce complet des objectifs de notre éude figure al’ annexe A.

Le défi ||

3.1

Le Consail conaultatif des sciences a éé éabli en partie devant le mangue de confiance du
public enversletravail de la Direction générde de la protection de la santé (DGPS). En
partie, ce manque de confiance vient de la perception que le processus par lequel les
nouveaux médicaments sont approuves est faible. Les critiques du processus d’ examen des
médicaments comprennent certains membres du personnel professonnel de laDGPS ains
gue des défenseurs de divers groupes d' intéréts, des représentants de I’ industrie, des
cadres élus ou nommeés, et des membres du public (que nous appelons, tous ou certains, les
«ntéresses»).
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3.2

3.3

4.4

Les critiques publiques du processus d’ examen des médicaments, particulierement de sa
trangparence, de son opportunité, de son efficience et de son efficacité, refletent la
complexité du processus d’ examen des médicaments et |es attentes différentes des divers
intéresses, notamment le grand public. Dans bien des cas, ces affirmations se contredisent.
Elles ne peuvent étre toutes exactes, et pourraient bien étre toutes fausses. Nous les
incluons smplement pour montrer la diversité des opinions concernant le processus
dévauation des médicaments, sans exprimer d' opinion au sujet de leur validité ou de leur
absence de validité, & l'exception de ce qui est éabli dans le présent rapport.

Il faudrait remarquer quil y a eu manifetement une amédioration dansle dda dexécution,
gue I'on a entrepris d'autres étapes congtructives dans le domaine de la contribution des
consommeateurs et que les relations avec le bureau homol ogue de la Food and Drug
Adminigtration (FDA) des Etats-Unis sont de toute évidence productives, collégiales et
mutuellement respectueuses.

Nous voulons déclarer catégoriquement que le Comité n'a pas de preuve nous convaincant
de |'approbation de médicaments dangereux.

4. Méthodologie I

4.1

Nous avons abordé notre travail de diverses fagons:

] Crégtion, envoi et examen des questionnaires aux intéresses et au personnedl dela
DGPS;

] Conaultations avec Dann Michals, le chef du Programme des produits
thérapeutiques (PPT) de laDGPS, le groupe qui entreprend les examens des
médicaments, et avec Mario Simard, avocat général, Renouveau | &gidatif,
Trangtion, DGPS, qui, respectivement, ont fourni I information sur les changements
au PPT et sur I’ activité de renouveau |&gidatif en cours a Santé Canada;

] Conaultations avec des cadres de laFood and Drug Administration (FDA) des
Etats-Unis, la Medicines Control Agency (MCA) du Royaume-Uni et I’ Agence
européenne pour |’ évauation des médicaments (AEEM);

] Contacts le Comité consultetif de gestion du PPT et avec I’ adier de consultation
sur le processus d’ examen des médicaments du PPT;
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4.2

Discussons directes avec des intéressés informés, notamment une réunion avec les
principaux informateurs, et

] Recherche au bureau.

Les sommaires des résultats du questionnaire figurent a I’ annexe B. |ls congtituent la base
de bon nombre de nos observations. Les rapports des consultations avec les cadres des
Etats-Unis, du Royaume-Uni et de I’ Union européenne (UE) figurent al’annexe C, et ils
nous ont également aidé dans notre travail. Nous avons déposé un rapport provisoire ami-
chemin de notre travail, auquel les membres du CCS ont répondu et qui figure al’ annexe
D. Nous avons gjouté a |’ annexe E une bibliographie sélectionnée d’ &udes et de rapports
antérieurs sur cette question. Un bref sommaire du droit td qu'il S goplique aux questions
de trangparence figure al’ annexe F. Le rapport de la réunion des 3 et 4 novembre 1999
avec les principaux intéressés figure al” annexe G. Enfin, nous avons gouté al’ annexe H

I ébauche de lalégidation de I’ UE sur les produits orphdlins, et al’ annexe | e rapport de
I’ Atelier de consultation.

5. Observations

5.1

Notre questionnaire nous a permis d’ apprendre ce qui sulit :

] La plupart des répondants croient que le processus doit S améiorer quant a

I’ opportunité, I’ efficience et I’ efficacité et de nombreux défauts de transparence;
toutefois personne n"a dit au comité que des médicaments dangereux sont
approuves et le comité n’ a obtenu aucune preuve en ce sens,

] Un certain nombre de personnes interrogées ont critiqué la gestion de la DGPS et
nous attirons |'attention des gestionnaires sur ces critiques qui dépassent |a portée
du présent rapport, lesquelles sont résumées al'annexe B;

] Le soutien de|” harmonisation internationde est répandu, a condition gu' dle signifie
I”’harmonisation avec les mellleures normes internationales et a condition que la
responsabilité de la santé et de la séeurité des citoyens canadiens ne soit pas
compromise;

] Il n"existe aucun consensus sur la politique de recouvrement des codts, sauf peut-
éire que dans sa manifestation actuelle, il ne fonctionne pas bien;
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5.2

5.3

Lasurveillance postérieure al’ gpprobation ou ala mise en marché (les deux termes
sont utilisés) ou plutét le manque de surveillance est considéré comme un important
point faible.

Nos consultations nous ont permisd’ apprendre ce qui suit :

En générd, les réaultats du questionnaire ont &té confirmes,

De nombreux intéressés croient que le temps d’ un examen plus pousse est passe,
gu'il y aun vaste consensus méme s les intéressés ont des points de vue tres
différents (voir le rapport de |’ Atelier de consultation al’annexe |, pour des
exemples), et que letemps de |’ action est largement échu;

Lesintéressés conviennent que le processus de renouveau |égidatif offre au
Minigtere une possibilité rare et vaable de transformer a Santé Canada le processus
d’ examen des médicaments au besoin;

La portée du changement est dans certains cas limitée par lalégidation canadienne
en vigueur, qui peut ére modifiée, et par les obligations des traités internationaux,
qui ne peuvent pas|’ ére.

L es autresinstances nous ont appris ce qui suit :

Les normes de trangparence varient, mais chague instance envisage des
amdliordions,

Aucune ingance ne semble satisfaite de I’ efficacité de son intervention quant ala
surveillance pogtérieure alamise en marché (ou a I’ approbetion);

L’ harmonisation internationde et généralement considérée souhaitable;

Il semble y avoir un soutien croissant alavaeur des programmes particuliers en ce
qui atrait aux problemes des produits orphdlins,

Desfrais aux usagers sont largement imposés de diverses fagons, maisils ont des
consaquences organisationnelles (I’ expression «recouvrement des colts» semble
uniquement canadienne et a un sens quelgue peu différent mais semblable);

Les normes d' opportunité semblent grandement varier, mais lavariation diminue s
I’on tient compte de la base de calcul.

-8-

Rapport du Conseil consultatif des sciences, Comité du processus d’examen des médicaments



|6.

Discussion ||

Dans notre rgpport provisoire (annexe D), hous avons indique les principes essentiels,
Opportunité, Transparence, Efficience et Efficacité, dont il et question ci-apres.

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

Opportunité

L’ opportunité est dans une grande mesure régie par |la disponibilité des ressources
financieres et autres, comme nous le mentionnons ala section 7. Nous congtatons que
beaucoup de progres ont été réalisés ces derniéres années pour amdliorer |’ opportunité de
I’ examen des demandes - le principa probléme semble résider dans |’ accumulation des
demandes qui doivent attendre sans étre ouvertes jusqu’ a ce que les gestionnaires et les
examinateurs aient le temps de les &udier. Ce temps est désigné par le PPT comme «temps
d'indisponibilité», ou «arrérage» par d autres. || semble étre trop long, au moins dans
certains cas - jusqu’ a plus de 150 jours pour une demande accélérée - et le facteur
principa est nettement le manque de ressources.

Sdlon nous, une amédioration accrue est possible, par exemple, par I’ échange des
conclusions de I’ examen - non pas |’ acceptation automatique des résultats réglementaires -
avec des organismes comparables dans d' autres instances. Nous avons noté les efforts de
Santé Canada vers I harmonisation internationale, mais nous croyons que |’ échange
d'information est valable comme solution pratique immédiate pour éablir des normes
internationaes, proposition along terme. Une autre possibilité est de partager les
responsabilités avec des partenaires internationaux en convenant, par exemple, de miser sur
les forces de la recherche du Canada dans un ou deux domaines particuliers en échange de
I"acces aux conclusions d’ autres ingtances d' une rigueur scientifique comparable dans

d autres domaines désignés.

S le probléme de «’ arrérage» est réglé de fagon satisfaisante, nous croyons que des
nouvelles demandes peuvent ére traitées dans un ddai qui supporterala comparaison avec
les autres pays indudtridises. De plus, son dimination rehaussera la confiance du public en
Santé Canada. Des dtratégies comme la présentation d’ un avis de conformité conditionnel
pour toute demande recue depuis une durée spécifique ont €té approuvées par certaines
ingtances comparables et les peuvent étre soutenues par une information identique a celle
fournie a ces instances, mais un plan specifique assorti des ressources suffisantes est
essentidl. L' objectif de réduction de cette «indisponibilité» pourrait ére de 18 mois. Nous
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6.14

6.1.5

6.1.6

6.1.7

goutons avec ingstance qu'il ne doit pasy avoir de raccourci dans|’évauation dela
Séeurité et de |’ efficacité,

Un aspect paticulier de I’ améioration et le processus par lequel Santé Canadatraite les
demandes pour des produits nettement nécessaires de fagon urgente pour traiter des états
de santé graves et parfois mortels. En principe, ces produits sont désignés pour un examen
«accééré» et peuvent obtenir un avis de conformité conditionnd. Le Comité aremarqué
gue ce processus ne sharmonise pas avec le systeme équivaent de laFDA, mdgréla
possibilité manifeste d'économiser du temps. Nous pouvons seulement conclure que la
digtinction actuelle repose sur une réduction de la demande pour les ressources.

D’ autres amdiorations concernent les procédures. L’ AEEM signale un certain succes avec
des modées de demande standard lisibles éectroniquement. Diversintéressés ont souligné
gue certaines étapes du processus d’ examen pourraient se dérouler paralléement plutét
guel’une gpres |’ autre puisqu’ dles ' ont aucun impact particulier I'une sur I autre. Une
autre mesure, proposée dans une de nos consultations, est que lorsgu’ un demandeur ne
présente pas dans un délai convenu les correctifs a une demande incompléte ou défaillante,
cette demande devrait étre supprimée de laliste jusqu’ a ce qu’ elle soit compléte ou
corrigée, et ensuite acceptée uniquement alafin delaliste. Les personnes qui peuvent le
mieux déterminer les amdioraions aux procédures sont celles qui travaillent
quotidiennement avec les procédures, et un programme actif pour solliciter et récompenser
les suggestions utiles des examinateurs rehausserale mord et offrira des avantages
immédiats en fonction d' une solide expérience professionndle. Nous comprenons que
plusieurs de ces amdiorations ont é&é mises en oauvre ou font I'objet d'un examen pousse
par le PPT.

Nous avons conddéré les ddais légidatifs de I’ examen. Apres examen du pour et du
contre, cela semble une option faible, bien que nous convenions que des objectifs générauix
soient souhaitables, smplement parce que les demandes sont tres variables. Alors qu’ une
demande est soutenue par deux volumes de données, une autre peut en présenter soixante.
Lamultiplication du nombre d' examinateurs en proportion ne suffirapas adle seule - les
complexités sont smplement trop grandes et ce N’ et que le temps suffisant qui offriraun
examen acceptable. Les délais peuvent étre réduits par un systeme selon lequel, aprés que
I’ éat complet de lademande a été confirmé, une date visée pour e processus d’ examen
pourrait étre fixée, selon les caractéristiques de chague demande.

Il'y ades modées qui peuvent étre examinés pour éablir des moyens de régler le probleme

de I’ arrérage administratif, par exemple les tribunaux. Des éudes ou des projets pilotes
visant a déerminer la possibilité d’ appliquer de tels model es peuvent étre souhaitables.
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6.1.8

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Nous pensons auss que les conclusions de l'atelier consultatif sur le processus dévduation
des médicaments du PPT mérite d'étre prises en compte. Le CCS n'a pas examiné ces
conclusions en détail. Le Comité les a examinées, cependant, nous n'avons pas participé a
latotalité de ce processus. Méme s nous faisons quel ques réserves au Ujet de certains
détails, nous sommes d'accord avec |'esprit de ces recommandations.

Trangparence

De notre point de vue et de celui de nombreux intéressés, le processus d examen des
médicaments actud est inutilement opaque. Santé Canada persiste a maintenir un niveau de
confidentidité qui est incompatible avec les attentes du public et qui contribue a son
cynisme sur I’ intégrité du processus.

On dit que deux conditions rendent un degré de confidentialité éevé nécessaire. L’ une est
gueleslois naiondes et internationales I’ exigent; I’ autre est que sans ce degré de
confidentialité, les fabricants ne choisiront pas d'introduire de nouveaLix produits sur le
marché canadien, et |es citoyens canadiens ayant besoin de ces produits en souffriront en
conséquence. Quant ala premiére condition, nous nous référons al’ annexe F. Elle présente
lalégidation pertinente et conclut que des pratiques beaucoup plus transparentes sont tout a
fait possble dansle cadre de lalégidation en vigueur; en outre, éant donné I'initiative de
renouveau |égidatif entreprise par Santé Canada, il y apeu d’ obstacles ala proposition des
modifications |égidatives qui pourraient S averer nécessaires. Quant ala seconde, nous
avons observé directement lors des audiences publics a Washington auxquelles
participaient les mémes fabricants et |les mémes produits que pour les demandes
canadiennes, beaucoup plus de communication non seulement aux audiences mas
beaucoup plus largement et immédiatement sur Internet (les détails figurent al’ annexe C).

Latrangparence et essentielle ala confiance du public. Nous croyons que la DGPS devrait
établir de nouveles normes d' acces al’ information atous les stades du processus

d examen des médicaments pour rehausser la transparence et la confiance du public. Nous
N’ avons percu aucune judtification de I’ gpplication actudle concernant «da confidentiaité
commerciade». Nous congtatons : @) que le Canada peut au moins imiter les normes

d ouverture de notre partenaire commercid le plus proche et le plus important, b) que la
nouvelle |égidation devrait comporter des audiences publiques Siil y alieu, €) ques un
produit atraversé le processus d’ audience publique de laFDA, cette information devrait
faire partie du processus d' examen des nouveaux médicaments du PPT et quele
demandeur devrait étre responsable de fournir des copies des transcriptions et des
enregistrements vidéo. D’ autres mécanismes employant les communications modernes et

d autres technol ogies peuvent étre éablis pour atteindre des normes encore plus éevées
plus efficacement - les audiences publiques ne sont pas suffisantes par eles-mémes.
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6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.3

6.3.1

6.3.2

Nous croyons qu’ un systéme qui permet la tenue d' audiences publiques Sil y alieu est
souhaitable, mais par elessmémes les audiences publiques n' offriront pas un niveau de
trangparence suffisant - d’ autres méthodes doivent également S gppliquer.

Nous appuyons fortement un bureau des affaires des consommateurs et de la participation
publique pour Santé Canada ayant |es ressources nécessaires pour gppliquer un vigoureux
programme d’ information et de participation des consommateurs a |’ aide des diverses
techniques de communication modernes. Le CCS a déja endossé ce concept et a
égdement recommandé le poste d’ un scientifique en chef qui aidera égdement a diffuser
I'information au public.

Le bureau des affaires des consommateurs et de la participation publique peut mettre en
oeuvre une vadte ratégie de vulgarisation qui offrira |’ information sous une forme
sgnificative e accessible, enrichira et augmenterale processus d' examen des médicaments,
et contribuera a rehausser la confiance en Santé Canada. Le CCS comprend que Santé
Canada est engagé activement dans ce processus.

Santé Canada doit chercher activement ainformer les Canadiens auss largement que
possible sur le processus d’ examen des médicaments. Le PPT devrait éablir sa propre
dratégie.

Efficacité et efficience

L’ efficience et I opportunité sont éroitement interreliées. Un exemple régulier d' inefficacité
et de perte de temps nous est proposé al’ annexe F. L’ annexe F du Réglement sur les
diments et drogues éablit une liste desingrédients qui doivent étre traités comme des
médicaments sur ordonnance. L’ gout ou le retrait d un ingrédient de |’ annexe nécessite une
modification du Reglement, processus long et fastidieux gjoutant peu de vaeur ace genre
de décision. Le renouveau |&gidatif permet la possibilité de corriger, au besoin. Nous
I"avons noté avec d' autres préoccupations figurant dans les résultats de notre questionnaire
pour le porter al’ atention de Santé Canada.

A long terme, I” harmonisation internationale devrait andiorer I efficience. Entre-temps, cela
ne devrait pas empécher ou reporter des projets coopératifs a court terme ou des
coentreprises d explorer le potentie d’'améliorations mutuelles pour le traitement des
demandes. Par exemple, tel que noté précédemment, la comparai son des expériences avec
des modées standard lisibles électroniquement pour I’ examen des demandes pourrait bien
gpporter desamdiorations al’ efficience aun colt négligeable, et ce dans un domaineou le
PPT aune expérience utile.
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6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

Nous reconnai ssons et nous soutenons les efforts de Santé Canada visant I’ harmonisation
internationale, mais nous croyons que ce processus along terme peut étre améioré par des
accords plus immédiats d' échanges des conclusions scientifiques entre les organismes de
réglementation de fagon bilatérale ou multilatérale sans pré§judice, avec le consentement des
demandeurs concernés et leur engagement a fournir des renseignements identiques a toutes
lesinstances. Nous goutons avec insgstance qu'il ne s agit pas de I’ harmonisation des
approbations.

Lorsgue la politique de recouvrement des colts a é&é imposée al’indudtrie, le éait
considérée comme contribuant éventuelement al’ efficience. L’industrie nous a dit que ce
ne fut pas le cas. L’ indugtrie a demandé au gouvernement un moratoire généra sur la
politique de recouvrement des colits en attendant une examen complet. Les sommes en
cause sont importantes : des 25,3 millions de dollars dépenséas actuellement par le PPT
pour I’examen préaable ala mise en marché de tous les médicaments (pharmaceutiques et
biologiques), environ 20,9 millions proviennent de I'indudtrie. Le PPT aentamé un examen
du recouvrement des co(its dont les résultats sont attendus |’ an prochain.

Lacomparaison des dépenses pour |’ examen des médicaments entre les instances est
difficile parce que les mandats ne sont pas les mémes. Toutefois, la FDA dépense environ
220 millions de dollars US (320 millions canadiens) pour les demandes de nouveauix
médicaments, dont 85 millions de dollars US (123 millions canadiens) ou 36 p. 100,
proviennent des frais aux utilisateurs. Le PPT nous informe qu'il dépense 25,3 millions de
dollars canadiens pour I’ examen préaable ala mise en marché des médicaments, dont
20,9 millions de dollars proviennent du recouvrement des codts, soit plus de 82 p. 100.

Dans d autresinstances, I’ équivaent du recouvrement des co(its est décrit comme «frais
aux utilisateurs». |l peut s agir d’ une expression plus exacte puisqu’ éle indique une relaion
moins serrée entre ce qui et prdevé et ce qui est offert. Lesfrais aux utilisateurs de la FDA
de 250 000 $ US pour chaque demande de nouveau médicament sont reliés vaguement au
colit réd de I’examen d' une demande. Ce ne sont pas toutes les demandes faites ala FDA
qui font | objet d’ une audience publique, e le colt d’ une audience publique goute au colt
réd del’ examen, et pourtant, les frais sont les mémes. De plus, le revenu tiré des frais aux
utilisateurs s gjoute aux recettes existantes, dors que dans le cas canadien, le revenu tiré du
recouvrement des co(its s est substitué en grande partie aux crédits parlementaires.

L’ expérience du Royaume-Uni indique qu’ un processus de réglementation pourrait étre
financeé entierement par lesfrais aux utilisateurs. Les fonctionnaires de I’ Union européenne
considérent qu'un retio de frais aux utilisateurs de 75:25 est idédl. Un ratio de 50:50
semblerait peut-étre plus acceptable au Canada, et ce fut I’ intention originae; toutefois, en
attendant le résultat de |’ examen du PPT, nous concluons gu'il ne semble exister aucune
preuve que le programme de recouvrement des colts du Conseil du Trésor pour le
processus d’ examen des médicaments ait amélioré I’ efficience du processus et puisse avoir
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6.3.7

6.3.8

6.3.9

cause en fait certaines difficultés de ressourcement lorsque le revenu du recouvrement des
codts N’ est pas obtenu.

Nous savons que le PPT alancé un examen du recouvrement des colts, mais la confiance
du public en Santé Canada est amoindrie chagque jour par la perception actuelle de

I" gpplication de cette politique, et pour desraisons tout afait différentes, I'industrie déteste
également la politique actuelle. A court terme, Santé Canada devrait éablir une stratégie
pour informer e public sur ladistinction claire et visble entre le recouvrement des colts et
le processus d’ examen des nouveaux produits. Santé Canada devrait adopter auss
rapidement que possible un ratio 50:50 entre les frais du recouvrement des colts et les
crédits parlementaires, dans le but de réduire la proportion du recouvrement des co(ts dans
I"avenir, et un énoncé de principe devrait étre éabli - et exprimé, 5 nécessaire, dansla
prochaine |&gidation - indiquant que les recettes du recouvrement des co(its ne dépasseront
jamais les crédits parlementaires pour le processus d’ examen des médicaments.

Lasurvelllance postérieure al’ approbation est un point faible dans toutes les instances
posant des défis Srieux pour le suivi scientifique rigoureux des décisions relatives aux
gpprobations. Le Canada devrait agir énergiquement dans ce domaine non seulement pour
mettre en oeuvre la Stratégie congue par le PPT mais pour lancer des projets pilotes avec
des groupes bien définis visant a évauer les risques et |es avantages dans les diverses
Stuaions rédles, ce qui seraun complément vaable des essais cliniques prédablesa

|’ gpprobation.

Le processus d examen des médicaments et efficient en ce qu'il donne le résultat voulu &
un collt et avec un effort minimes; il est efficace en ce qu'il donne le résultat voulu en offrant
un avantage maximal. Comme nous pouvons le voir dans Krever et al’ avantage maxima
sgnifie que le bien-étre et la Sieurité de la personne doivent avoir préséance sur les
consdérations de |’ avantage commercia ou du processus bureaucratique. Sdon nous, S
I’on veut que le processus d’ examen des médicaments soit efficace, il doit obtenir la
confiance du public. |1 doit ére considéré crédible et basé sur de solides données
scientifiques.

6.3.10 Une dratégie de survelllance postérieure alamise en marché (ou al’ approbation) bien

congue semble essentielle al’ efficience du processus d' approbation des médicaments.
Nous avons indiqué dans notre rapport provisoire gu’' un tel systéme aiderait aamdiorer la
qualité des demandes et la minutie de I’ enquéte, et donc I’ efficience.

6.3.11 Une dratégie compléte de surveillance postérieure ala mise en marché a &é éablie pour la

DGPS &, pour Santé Canada, |’ aspect le plus important est smplement de la financer
(peut-étre avec une contribution appropriée de I’industrie).
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6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

M édicaments or phelins

II existe une heureuse convergence dans le domaine des produits orphelins. Ces produits,
qui bénéficient a un segment de la population trés petit mais qui en a beaucoup besoin, ne
sont générdement pas mis en marché par les grands fabricants parce que le colt du
développement et de I’ introduction ne justifie pas le rendement financier. Cette gpproche
axée sur le marché, bien que tout afait justifiable quant aux techniques d’ évauation
actudles, sgnifie que les Canadiens ayant le plus besoin d' aide N’ auront pas acces a ces
produits parce qu'ils sont trop peu nombreux.

Nous avons &€ impressonnés par le programme des produits orphelins de la FDA aux
Etats-Unis, et également par lesinitiatives en cours pour lamise en oeuvre dans |’ Union
européenne. Un programme semblable a été proposé pour le Canada dans le rapport
Gagnon de 1992, mais laréponse officiedle aété qu'il &ait inutile - que les programmes
actuds suffiraient. Nous en sommes moins certains. Un programme spécifique, combinant
les incitatifs, gpporterait de nouveaux talents novateurs sur le marché des produits
thérapeutiques, gouterait aux innovations exportables du Canada et offrirait des possibilités
de coentreprises internationaes (particuliérement avec |’ Europe). Aspect plusimportant, il
confirmerait dans |’ esprit du public I’ engagement de Santé Canada envers la protection de
la santé de tous les Canadiens, y compris ceux dont les besoins sont s rares qu'ils
échappent a |’ attention normale du marché.

Cette recommandation du rapport Gagnon devrait étre mise en oeuvre. |l existe des
possibilités de coopération internationale et de synergie dans ce domaine avec I' AEEM, la
FDA et le Japon. Le PPT devrait adopter un programme approprié d'incitatifs pour
I"indugtrie, programme pour lequel un financement gpproprié sera nécessaire.

L’ adminigtration par lesindtituts de recherche en santé du Canada mérite une considération.

Ressources

7.1

On congdere pratiquement &I’ unanimité que le processus d' examen des médicaments
dispose de ressources insuffisantes, mais que le probleme N’ est pas Smplement un
probléme d' argent. |l y ades problémes généraux de ressources humaines qui sont
spécifiques aun milieu scientifique. 11 y a égdement des problémes financiers généraux aing
gue des problémes découlant de la politique de recouvrement des colits du Consell du
Trésor. || 'y a également des problémes causés par ce qu’ on pourrait appeler les ressources
adminigtratives, par lesquels nous attendons que les gestionnaires ont acces atrop peu de
moyens ou d options pour accomplir leur travail. Et, naturellement, tous ces problemes sont
interactifs.
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1.2

7.3

7.4

7.5

Un exemple du manque de ressources est celui de «’indisponibilité»> du processus

d examen des médicaments. Tel que susmentionné, son dimination réduirait grandement
bon nombre des préoccupations relatives al’ opportunité. Le personnd delaDGPS a
affirmé que Sil pouvait étre autorisé, le temps de traitement de la plupart des demandes
serait d’un ordre acceptable pour les pays industridisés. La confiance publique dansle
processus sera rehaussée s 1'on peut voir clairement que les présentations sont traitées de
maniere opportune et les demandeurs auront une certaine garantie que les avantages
commerciaux de I'investissement dans un médicament ne seront pas menacés par un
processus lent ou inefficace. Bien que les ressources financiéres et humaines doivent étre
prises en compte, certaines ressources adminigtratives supplémentaires, sous forme de
nouvelles procédures, seraient également utiles. Par exemple, on nous a indiqué que lorsque
d autres instances comparables ont déja examiné un nouveau produit, la DGPS pourrait
trés bien - avec I’ accord du demandeur - tirer avantage du travail des autres et émettre les
avis de conformité conditionnels, sous réserve d' une période convenue au cours de laquelle
les préoccupations pourraient étre exprimeées, de sorte que les avis de conformité définitifs
puissent ére ddivrés, option adminigtrative qui n'est pas disponible actudllement.

De méme, |e bureau des affaires des consommateurs et de la participation publique
proposé par le CCS offre éventudlement d’ autres ressources administratives pour régler
les problémes de transparence et d' efficacité, tout au moins. Le CCS a dé§a approuvé le
travail d'éaboration des politiques fait a cet égard. Les attentes du public sont élevées et
des mesures sont nécessaires.

De fagon plus générae, il est clair que les exercices de réduction budgéaire du
gouvernement ont diminué les ressources humaines bien en-deca de ce que tout
gestionnaire aurait pu prévoir ou vouloir. Magré les mesures qui ont partiellement réuss a
amdliorer I'efficacité, le manque de ressources et les critiques réguliéres du PPT ne peuvent
induire un bon mora chez le personnel. Un mora bas vaa son tour contrarier une efficacité
optimale. Nous avons remarqué avec inquiétude les commentaires sur le mora au PPT
exprimés dans le rapport d'un consultant externe’.

Successivement, les éudes ont confirmé ce que les scientifiques savent depuis longtemps :
une mase critique est essentidlle pour un travail scientifique efficace. 1ls doivent avoir le
temps et la possibilité d'interagir, et ils doivent digposer des ressources professionnelles sur
lesqudllesils puissent compter. |ls doivent avoir la possibilité de vivre et de travailler comme
scientifiques et chercheurs, de publier, d examiner le travail des autres, de communiquer
non seulement par voie éectronique mais par la pratique démontrée par letemps dela

Pricewaterhouse Coopers, Programme des produits thérapeutiques : Evaluation de base du processus
d'examen des présentations de médicaments p. 79-80, 26 avril 1999.
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7.6

1.7

7.8

7.9

participation a des réunions scientifiques. Les avantages atirer de permettre aux
scientifiques de développer leur carriere scientifique ne peuvent étre exagereés.

En recommandant au ministre la nomination d' un scientifique en chef, le CCS acru que des
mesures appropriées seraient prises dans cette direction. Ce scientifique devrait avoir le
mandat et |es ressources nécessaires pour éablir une masse critique de scientifiques
crédibles qui peuvent participer au processus d examen auss rapidement que possible. La
masse critique et la crédibilité scientifique seront atteintes beaucoup plus rapidement et
efficacement 9 on le fait de concert avec le milieu médica universtaire du Canada. Santé
Canada devrait amdiorer sa collaboration avec le milieu médica clinique et universitaire; il
faudra une attention et des ressources pour rehausser et entretenir des liens efficaces.

La compétence scientifique fondamentae est |a premiére priorité. Santé Canadan' dtirera
ni ne conserverales candidats les plus brillants sans une ambiance professionnelle dans
laguelle les scientifiques peuvent relever les défis grace a |’ infrastructure appropriée, publier
librement et rencontrer leurs pairs tout auss librement, et poursuivre la productivité
scientifique la plus éevée, dans les contraintes d’ un mandat réglementaire fédérd. Le
potentiel de travail interactif par lesingtituts de recherche en santé du Canada (IRSC) peut
dargir les horizons du PPT, non pas en réntroduisant la recherche directe au sein du PPT,
mais plutét en S assurant que les scientifiques du PPT peuvent et sont en fait encourages a
consacrer une portion de leur temps de travail alarecherche avec des collégues ailleurs
pour leur permettre de conserver et de rehausser leurs compétences professionnelles et de
bénéficier d’' un avancement professionndl.

Nous avons congtaté avec inquiétude, et nous I’ avons souligné au cours des consultations,
gue le nombre des pogtes intérimaires chez les gestionnaires scientifiques supérieurs de la
DGPS est trés devé et que certains de ces postes sont demeurés comblés par du personnel
intérimaire pendant plusieurs années de suite. Nous avons égadement éé informes que
méme lorsgu’ un poste a éé autorisé et que les fonds sdariaux ne sont pas en doute, il faut
généraement jusqu’ a deux ans pour combler le poste, ce qui est inacceptable. On doit
trouver les fonds pour les sdaires, le matérid et les autres nécessités du travail scientifique,
snon il seradifficile de recruter les meilleurs scientifiques dont Santé Canada a besoin, et il
lui sera difficile de conserver les meilleurs dont il dispose d§a.

Aucun examen des ressources ne peut éviter la question de la politique de recouvrement
des colits du Conseil du Trésor. Nous ne répéterons pas notre propos antérieur autrement
qu’en disant que I’ gpplication actuelle de cette politique est insatisfaisante pour I indudtrie,
pour les consommateurs et pour les gestionnaires du PPT. Quoique mis en oeuvre, le
recouvrement des colts ne peut pas se subgtituer a des crédits parlementaires suffisants.
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|8.

Recommandations II

Nous recommandons que le ministre obtienne | e financement nécessaire pour que les gestionnaires
de Santé Canada puissent mettre en oeuvre les recommandations suivantes

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

8.11

Accorder laprioritéal’ affectation desressources pour rehausser la capacité
scientifique professionnelle de Santé Canada.

Affecter immédiatement des ressour ces pour éudier lesdemandes en attente.

Affecter le financement suffisant pour assurer I’ opportunité acceptable pour toutes
les demandes.

Etablir un systéme d’ examen des priorités pour les nouveaux produits nécessair es
de facon urgente, systéme harmonisé avec celui dela FDA.

Amdiorer latransparence du processus d’ examen des médicaments.

Etablir le bureau des affair es des consommateurs et de la participation publique
sans autre délai et lui fournir lesressour ces nécessair es.

Concevoir et mettre en oeuvre une vaste stratégie de communication sur le
processus d’ examen des médicaments.

Accélérer I'échange inter national des conclusions scientifiques avec les principaux
partenaires.

Concevoir et mettre en oeuvre une stratégie postérieure al’ approbation.
Revoir la politique de recouvr ement des codts.

Etablir un programme pour les produits orphdins.
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