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COMITE CONSULTATIF SCIENTIFIQUE SUR LES
THERAPIES ANTI-VIH

ATTRIBUTIONS (EBAUCHE)

Le Comité consultatif scientifique sur les thérapies anti-VIH (CCS-T-VIH) sert de tribune de
consultation et de rétroaction pour les membres de la direction et les scientifiques de Santé Canada
(SC). Le CCS donne des consails sur les nouvelles questions liées aux infections par le VIH/Sda, aux
thérapies anti-VIH/sda et alarecherche sur le VIH/sda. 1l offre une expertise collective en santé et
dans les domaines connexes pour aider différentes directions générales de SC a prendre des décisions
éclairées en matiére de gestion des risques une fois que les éva uations des risques et des avantages ont
été réalisées par SC; toutefois, €' est SC qui prend les décisions.

1. MANDAT

Offrir réguliérement et rapidement des conseils scientifiques, médicaux et cliniques sur les questions
actudles et nouvelles liées aux travaux de différentes directions générdes de SC, sur les sujets suivants :

a) les thérapies et vaccins anti-VIH;
b) les produits connexes spécifiques contre le VIH/sda (avant et gpres lacommercidisation);
) les progres de larecherche sur le VIH/sida au Canada et al’ éranger.

Le Comité s acquitte de son mandat en donnant des consails sur les questions suivantes, selon la

demande:
. I’ @aboration de lignes directrices sur " usage de thérapies anti-VIH, au besoin;
. les nouvelles questions liées a |’ efficacité, aux méthodes d' analyse biologique et chimique, ala

toxicité, aux interactions de théragpies pertinentes sur le plan clinique, et alarecherche
nécessaire en métiere de réglementation, au besoin;

. les exigences relatives aux nouveaux médicaments, apres lacommercidisation, au besoin;

. la place des nouveaux médicaments dans le continuum des soins pour les associations de santé
publique;

. les questions d’ éthique et de poalitique concernant I’ gpprobation et I usage des médicaments et

le processus d’ gpprobation réglementaire en générd;
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. les questions découlant directement des présentations de drogues des promoteurs;

. I’ éiquetage, les monographies de produit, les notices d accompagnement des produits et les
mises en garde.

Le Comité offre égdement :

. des consails spécidisés sur le plan scientifique, pharmacol ogique, toxicologique et dinique pour

I’éaboration de protocoles concernant les drogues nouvelles de recherche et de lignes
directrices sur I’ examen des présentations, et pour I’ examen des présentations de médicament
ou de produit biologique, au besoin;

. une évauation de produits thérapeutiques, de nouvelles indications pour des produits exigtants,
et de nouvealix schémas posologiques pour différentes populations étudiées,

. des consells sur I daboration de « normes rdatives aux € éments probants » pour les décisions
relatives aux risques et aux avantages dansles éudes sur le VIH;

. des consells durant des urgences ou des Stuations de crise;

. au besoin, des consells sur la situation concernant :
> I’ efficacité et I utilisation de marqueurs de remplacement;
> la pertinence de I information et des lignes directrices en matiére de traitement

concernant des thérapies anti-VIH;

> les essais cliniques au Canada;
> larésstance aux médicaments.

2. STRUCTURE HIERARCHIQUE

Le Comité rend compte au directeur généra (DG) de la Direction des produits thérapeutiques (DPT)
ou ala personne désignée, qui agit atitre de secrétaire générad du Comité.

3. COMPOSITION DU COMITE, PARTICIPATION ET COMPETENCES

a) Membres - Le Comité est composé de membres principaux et de membres ad hoc choids pour
leurs compétences scientifiques ou médicales ou pour leurs connaissances, compte tenu du mandeat du
Comité. Les membres principaux sont des membres permanents pour toute la durée de leur mandat.
Lesmembresad hoc sont invités & participer aux activités du Comité pendant une période déterminée,
lorsgu’ un sujet ou un groupe de sujets particuliers sont abordés. Le Comité compte auss des membres
qui représentent la collectivité en générd.

b) Nombre de membres - Le nombre de membres principaux ne doit pas dépasser 11. Pour des
rasons d efficacité, le nombre de membres est limité a 15 pour toutes les réunions.
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¢) Choix des membres - Le secréaire générd choisit et nomme un président et un président associé
parmi les membres principaux ou les personnes nommees. En |’ absence du président ou dans toute
circongtance ou celui-Ci ne peut exercer ses fonctions, le président associé dirige le Comité.

Le secrétaire générd choisit les membres principaux et les membres ad hoc agorés avoir consulté le
président. Les membres principaux et les membres ad hoc éventud's sont choisis gpres consultation

d un large éventail de sources (p. ex., sociétés scientifiques et de professionnds de la santé, universités,
€t organismes gouvernementaux).

Le Comité dans son ensemble comprend un mélange approprié de représentants des deux sexes, de
diverses régions, langues et ethnies et de divers domaines de compétence, dont les suivants:
. compétences medicales
-gestion d' essais cliniques ou épidémiologiques
-essai's thérapeutiques et pathogéniques
-s0ins primaires
-soinstertiaires et spécidises
-s0in des femmes
-neurologie
-psychiatrie
. compétences scientifiques fondamentales et gppliquées
-biochimie/biologie moléculaire
-immunologie
-microbiologie
-pharmacologie
-virologie
. connaissance des besoins des collectivités
. connaissance des nouvelles questions (facteurs psycho-sociaux, utilisateurs de drogues
injectables, Autochtones, détenus)
. éthique.

Etant donné que les membres principaux et les membres ad hoc sont nommés en fonction de leurs
compétences personndles, ils ne représentent pas directement leur firme, organisation ou association.
lls font partie du Comité aftitre d’ experts reconnus et dans|’intérét de tous les Canadiens, et ont
comme objectif de donner de favoriser I’ utilisation optimale de la pharmacothérapie en offrant des
consells, tout en reconnaissant les roles et responsabilités des patients et des professionnels de la santé
danslarédisation de cet objectif.

Les employés de Santé Canada ne peuvent pas faire partie du Comité. Le personnel dela DPT fournit
les services de secréariat, répond aux questions et offre de I information ala demande du président.

A ladiscrétion du secrétaire général, et aprés consultation du président, des parties intéressées ou des

membres du public peuvent ére invités a présenter des exposés au Comité, par écrit ou en personne,
ou se voir accorder |e statut d' observateur.
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4. DUREE DU MANDAT/CYCLE DE VIE PROPOSE

a) Dur ée - Le présdent est habituellement nommé pour une période de deux ans. On pourra envisager
de prolonger son mandat pendant une autre période de deux ans.

Les membres principaux sont habituellement nommés pour une période d' au moins deux ans. lls
pourront ére Nommés pour une autre période de deux ou quatre ans, jusqu’ a un maximum de huit ans.

Les membres ad hoc sont nommeés pour participer a des réunions ou discuter de sujets particuliers,
compte tenu de leurs compétences par rapport au mandat du Comité, pendant une période pouvant
dler jusqu’atrois ans. s pourront ére nommes pour une autre période, jusgu’ a concurrence de
deux périodes consieutives. On tranamet par écrit lesinvitations a assister aux réunions.

Le secrétaire générd s engage avelller a ce que les nominations des membres principaux et des
membres ad hoc aent lieu a des dates qui permettent la continuité et le roulement systématique des
membres.

b) Perte du statut de membre - Les membres principaux qui sont absents de trois réunions
consécutives du Comité doivent renoncer aleur statut de membre. Les membres ad hoc qui ne se
présentent pas gpres deux invitations consacutives doivent renoncer aleur statut de membre.

) Retrait du Comité - Une personne peut se retirer du Comité en tout temps en présentant un avis
€crit au secrétaire générd. On peut mettre fin au statut de membre en tout temps en présentant un avis
écrit du secréaire générd.

5. AUTORISATION DE SECURITE, CONDUITE ET CONFLITSD'INTERETS

Tous les membres du Comité doivent subir un examen approfondi de lafiabilité. Quelquefois, quoique
rarement, cela suppose la prise d empreintes digitales, ala demande dela GRC. L’ autorisation de
Sécurité est valide pendant dix ans.

Les documents qui sont envoyés al’ extérieur des bureaux dela DPT, y compris les documents
électroniques, doivent étre classes de fagon securitaire en tout temps et étre retournés a SC ou diminés
sur demande.

On s atend & ce que les membres du Comité se conduisent d’ une maniére gppropriée, € et-a-dire
gu'ils n"utilisent pas leur position pour en tirer un gain personnel ou Un gain pour une auitre personne ou
organisation. |Is doivent éviter tout conflit d’intéréts et méme toute apparence de conflit d intéréts. Sil y
aconflit d'intéréts ou apparence de conflit d'intéréts au cours des travaux du Comité, la personne
concernée doit le déclarer et seretirer de ladiscussion ou du Comité, selon les circonstances.
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On fournira aux membres éventud s des informations sur les conflits d' intéréts au moment de discuter de
leur nomination. Avant d’ é&re nommé, tout membre éventud du Comité doit soumettre une déclaration
concernant les conflits d' intéréts afin d’ informer SC de toute circonstance qui pourrait le placer ou
sembler e placer dans une Situation rédle ou apparente de conflit d intéréts. 11 incombe au membre de
mettre ajour sa déclaration S sa situation personndle vient a changer.

Avant chaque réunion, le coordonnateur du Comité procede a un examen des conflits d'intéréts
potentiels pour le sujet al’ &ude. Le président, de concert avec les autres membres du Comité,
détermine le degré de participation d’ un membre en conflit d'intéréts.

On atend auss des membres qu'ils protegent et préservent la confidentidité des secrets commerciaux
ou deI"'informetion privilégiée divulgués dans |e cadre des travaux du Comité. Les membres ne doivent
pas discuter de cette information avec des personnes qui ne font pas partie du Comité, ni divulguer de
I information obtenue dans le cadre des travaux menés par le Comité, y compris les exposes présentés,
jusgu’ a ce que cette information ait é&é officiellement rendue publigue. On doit obtenir une autorisation
du DG delaDPT et du président avant de discuter des travaux du Comité avec les médias ou ades
conférences.

6. INDEMNISATION ET ASSISTANCE JURIDIQUE

Les membres « bénévoles » (c.-a&d. qui ne regoivent pas d honoraires) sont protégés conformeément &
la Palitique du Consail du Trésor sur les bénévoles et ont droit al’indemnisation et al’ assistance
juridique. Les membres qui regoivent des honoraires sont nommes par e sous-ministre et sont aing
protégés, atitre de personne nommeée par le Ministére, pour fins d’ indemnisation et d' assstance
juridique. Les membres ne sont protégés que s les consalls offerts sont pertinents au regard du mandat
du Comité.

7. RETRIBUTION

Les membres touchent une indemnité de déplacement conformément ala politique du gouvernement
fédéral. Des honoraires peuvent étre versés a des personnes qui ne travaillent pas pour le gouvernement
du Canada pour des services rendus qui ne font pas normaement I’ objet d autres formes de
rémunération comme le sdaire ou les droits professonnes. Le taux quotidien d’ honoraires sera établi
par Santé Canada. On conclura des accords contractuels particuliers précis s on doit proposer ou
attribuer des travaux supplémentaires aux membres du Comité.

8. GESTION ET ADMINISTRATION

Le secrétaire généra détermine, conjointement avec le président et al’ aide des commentaires du
personnd de SC, des membres du Comité et des intervenants, les questions précises qui feront | objet
des discussions du Comité. L’ ordre du jour est préparé par le secréaire général du Comité, avec la
collaboration du président.
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Le secrétariat du Comité se charge d' envoyer |es convocations aux réunions. Les membres regoivent
I’ordre du jour, les documents d' information et les autres documents avant les réunions. Lorsque les
guestions sont de nature générae, | ordre du jour est affiché sur le Ste Web de SC, aing quele
proces-verbal de laréunion approuvé par le président. Les questions qui portent sur une présentation
précise sont confidentielles et |e proces-verba de laréunion est remis au Bureau centra des
documents. S le président et le secréaire générd jugent que le Comité pourrait tirer parti d' une plus
grande participation des intervenants, ils rendent publique une partie de laréunion.

A ladiscrétion du Comité et avec |’ autorisation du président et du secrétaire général, des parties
intéressées ou des membres du public pourront étre invités a présenter des exposés au Comité, par
€crit ou en personne. Le président pourra accorder le statut d’ observateur a certaines personnes, dont
les employés de Santé Canada, qui pourraient bénéficier des discussions du Comité, pour latotalité ou
une partie des ddibérations.

Le CCS-T-VIH est appuyé par un groupe de travail (GT) composé de membres provenant de certains
bureaux de SC. Lerdle du GT est de cerner et de mettre en ordre de priorité les questions a examiner
éventudlement, d examiner les questions et d' éaborer des gpproches possibles pour les résoudre, de
recenser les ressources disponibles au sein de SC, de préparer I'information qui serait utile au Comité,
de s assurer que le Comité recoit des renseignements justes et équilibrés et de présenter au Comité des
interprétations de politiques courantes et des processus opérationnels.

Le secrétaire générd, de concert avec le président, convoque les réunions. Cdles-ci setiennent dansla
région de la capitae nationae ou par téléconférence ou vidéoconférence, au besoin. Les membres
doivent s assurer d' utiliser une ligne slire pour les téléconférences et ne doivent pas permettre a des
personnes non autorisées par le président d' écouter les ddlibérations. Deux réunions sont
habituellement prévues chague année, &t des réunions additionnelles auront lieu au besoin.

Le quorum consiste en la moaitié des membres principaux, dont le président ou le coprésident.

Durant laréunion, les discussions sont libres, franches et ouvertes, et les membres sont tous égaux.
Lorsgue I'information a débattre et confidentielle, les discussons sefont ahuis clos. On s attend a ce
gue les membres du Comité fassent preuve d impartidité et qu'ils S engagent a éudier en profondeur
les questions qui leur sont présentées. On ne discutera pas de sujets qui ne relévent pas du mandat du
Comité. Ces sujets seront renvoyés a SC, amoins que le Comité ne décide de demander une
modification de son mandat.

Les membres du Comité examinent I”information remise par le Secrétariat et fournissent des consails
sur les questions qui leur sont soumises par SC. On pourra demander aux membres de cerner des
problémes, d effectuer des recherches ou de demander consell ad' autres personnes, au besoin, en
tenant compte de la confidentidité de I information et des restrictions budgétaires. De temps a autre, on
pourra demander aux membres de formuler des commentaires sur des ébauiches écrites portant sur des
Ujets qui relévent du mandat du Comité,
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Les décisons du Comité sont prises par consensus et prennent laforme de recommandations au DG de
laDPT. L’ absence d’ unanimité pourrait traduire le caractére incertain de I’ information. Le cas échéant,
on indique clairement les raisons du manque d’ unanimité, en les éayant. Dans de tels cas, le Comité
émet une recommandation afin d' entreprendre une éude plus gpprofondie de la question et de

proposer une résolution. S'il y a une divergence importante d’ opinions, on documente les différentes
opinions et on prend en note le nombre de membres qui appuient chacune d' dles.

Les proces-verbaux des réunions sont rédigés par le secréariat dans les cing jours ouvrables suivant la
réunion et approuves par le président, aprés consultation des membres principaux et des membres ad
hoc présents alaréunion. Les proces-verbaux ne contiennent que les détails minimums nécessaires
pour résumer efficacement les ddibérations et énoncer adégquatement les décisions prises. L’ auteur

N’ est pas mentionné. 1l N'y apas d autre proces-verba. Le secrétariat est responsable de la distribution
des proces-verbaux. Ceux-ci sont transmis aux intervenants ala discrétion du secrétaire géenérd, et sont
assyjettisalaLloi sur I’accés a I’information ou alaLoi sur la protection des renseignements
personnels. Etant donné que les procés-verbaux des réunions du Comité pourront étre diffusés, on'y
annexerales informations confidentielles des tiers ou les renseignements confidentiel s obtenus d’ autres
gouvernements en indiquant clairement qu'il S agit de documents confidentiels.

LaDPT examinerales activités du Comité tous les deux ans afin de s assurer qu'il continue de

répondre aux besoins courants de SC. La Direction se réserve le privilége de dissoudre le Comité
gorés un te examen.
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