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Le présent document vise & garantir I’ application uniforme, efficiente et efficace dela
réglementation obligeant tous |es établissements pharmaceutiques canadiens', et tout
établissement pharmaceutique étranger fournissant des produits sur le marché canadien, a
se conformer au titre 2 de la partie C du Réglement sur les aliments et drogues’® (RAD)
ainsi qu’ alaréglementation obligeant tous les fabricants canadiens a détenir une licence
d établissement (LE) pour manufacturer, emballer, étiqueter, distribuer, importer, vendre
en gros ou analyser un médicament au Canada.

Il vise en outre & accroitre la transparence en donnant al’ industrie une description claire
du réle joué par I’ Inspectorat dans I’ application des Bonnes pratiques de fabrication
(BPF) et du cadre réglementaire relatif aux LE, ainsi que des procédures internes
appliquées dans les cas de contestation d’ une proposition de suspendre une licence

d’ établissement.

CONTEXTE
21  Géneéralités

LaDGPSA apour mandat d’ adopter une approche intégrée de la gestion des risques et
des avantages pour la santé des produits de santé et des aliments et, a cette fin, de
protéger les Canadiens et les Canadiennes contre les facteurs de risque tout en
maximisant la sécurité du systeme de réglementation des produits de santé et des
aliments; d assurer la promotion de conditions qui permettent aux Canadiens et aux
Canadiennes de faire des choix sains et de leur procurer de I’ information de fagon a ce
gu’ils prennent des décisions éclairées en matiere de santé. Pour sefaire, laDGPSA a
créé, au palier de ladirection générale, un Inspectorat qui travaille afin d’ assurer la
conformité a et I’ application de lalégidation fédérale établissant les normes de qualité, de
santé et de sécurité ainsi que les conditions de vente et régissant la prévention des fraudes
et larépression del’ utilisation illicite.

lComprend les établissements qui ne sont pas visés par les dispositions relatives aux LE, commeindiqué a

CO1A.002(d).

2C.R.C., ch. 870, ainsi modifié. Aussi appelé « Réglement sur les Bonnes pratiques de fabrication (BPF) ».
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L’ Inspectorat est responsable des activités de conformité et d’ application delaloi a
I"échelle de la direction générale, ce qui permet d’ adopter une approche uniforme pour
toute la gamme des produits réglementés. En se fondant sur les principes de la gestion du
risque et les meilleures données scientifiques disponibles, des normes appropriées sont
appliquées aux activités et aux produits réglementés afin d’ en maximiser la sécurité tout
en assurant un juste équilibre entre la disponibilité et la qualité des produits.

2.2  Dispositionsrelatives aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF) des
médicaments

L es BPF des médicaments constituent le volet de I’ assurance de la qualité qui garantit que
les médi caments sont toujours fabriqués et contrélés conformément aux normes de
qualité adaptées a leur utilisation prévue, comme I’ exige |’ autorisation de mise en

marché.

Les dispositions relatives aux BPF des médicaments décrites au titre 2 de la partie C du
RAD, s appliquent atous les établissements pharmaceutiques qui fabriquent, emballent,
étiquettent, distribuent, importent, vendent en gros un médicament ou en font |’analyse et
pour qui le Titre 1A (LE) s applique. Les établissements exemptés en vertu del’ article
C.01A.002(d) sont néanmoins tenus de se conformer aux BPF. En vertu des pouvoirs
conférés par I article 23 dela Loi sur les aliments et drogues (LAD), des inspections sont
effectuées dans ces établissements afin d’ évaluer leur conformité aux BPF en plus de
correspondre avec les réglementés et d’ effectuer des requétes spécifiques. Tel qu’indiqué
ci-apres, ladélivrance des LE aux établissements canadiens est fondée sur ces inspections
ainsi que sur la détermination de la conformité aux BPF.

2.3  Digpositionsrelatives aux licences d’ établissement (LE)

Le 1% janvier 1998, des modifications réglementaires importantes furent apportées afin
d’intégrer un cadre de licences d’ établissement (LE) au titre 1A delapartie C du RAD et
d’ dargir la portée du titre 2, de maniere a appliquer des BPF uniformes atous les
meédicaments.

Les dispositions relatives aux LE s appliquent a tous les établissements pharmaceutiques
canadiens a |’ exception de ceux qui sont exemptés en vertu del’ article C.01A.002 du
RAD. Les établissements de Produits de santé naturels (PSN) ont été exemptés par le
paragraphe (d) de cette section. Malgré cette exemption aux exigences des LE, I’ article
C.02.003 du RAD exige que les fabricants et les importateurs de PSN rencontrent les
exigences décrites au Titre 2 du RAD.

Les PSN continueront d’ étre exemptés des exigences relatives aux LE jusqu’ a ce que
I’article C.01A.002(d) soit aboli, si un fabricant choisi de conserver son DIN durant la
période de transition. Cette transition continuera jusqu’ a ce que lalicence du site PSN
soit émise ou jusgu’ au 31 décembre 2005, selon la date la plus rapprochée; voir les
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articles 3 et 113 du Réglement sur les Produits de santé naturels.®

Il convient également de noter qu’ un établissement qui exécute les analyses dont il est fait
mention au titre 2 doit détenir une licence indiquant qu'’il effectue de telles analyses.
Toutefois, les fabricants, les emballeurs-étiqueteurs, les distributeurs (qui détiennent un
DIN) et/ou lesimportateurs ayant une licence et qui possedent leur propre laboratoire

d’ analyse ne sont pas tenus de détenir une licence qui spécifiel’ activité d’ analyse, laLE
fera état des activités d’ analyse uniquement dans le but de donner plus de précisions sur
toutes les activités qui sont menées dans un site donné. L’ exclusion n’ englobe pas les
grossistes, car ceux-Ci ne sont pas visés par les exigences en matiere d’ analyse de produits
ou de matériaux.

La position de Santé Canada est que les produits qui sont présentement assujettis au cadre
réglementaire sur les LE pour les drogues (i.e. qui ne sont pas exemptées par |’ article
C.01A.002(d)) mais qui sont néanmoins couverts par le nouveau cadre réglementaire sur
les PSN) seront assujettis aux exigences réglementaires des LE pour les drogues ala plus
rapprochée des dates suivantes : ladate alaquelle leur licence d' exploitation de PSN sera
émise ou le 31 décembre 2005.

Outre lalicence d' établissement prévue par le titre 1A du RAD, les établissements qui
manufacturent, emballent/étiquettent, analysent, distribuent, importent et vendent en gros
des stupéfiants ou des drogues contrélées doivent détenir une licence valide ou avoir
présenté une demande de licence en vertu du Réglement sur les stupéfiants’ ou de la
partie G du RAD ou de la Loi réglementant certaines drogues et autres substances. Cette
licence est délivrée par le Bureau des substances contrdlées, Direction générale de la
santé environnemental e et de la sécurité des consommateurs, Santé Canada.

Un établissement désireux d’ obtenir une LE doit démontrer que les exigences applicables
en matiére de BPF des médicaments ont &té respectées. A cette fin, il doit fournir la
preuve gque les batiments, I’ équipement et les méthodes et pratiques qu’il propose
satisfont aux exigences applicables destitres 2 a4 du RAD, c.-a-d. I’ éablissement doit
avoir éeé inspecté par I’ Inspectorat, avoir par la suite été trouvé conforme aux BPF des

3 Section 3du Reglement sur les PSN : Article 3 - Sauf disposition contraire du présent réglement, le
Réglement sur les aiments et drogues ne sapplique pas aux produits de santé naturels.
Section 113 du Réglement sur les Produits de santé naturels. - (1) Lapersonne qui, avant le ler janvier 2004, se
livrait alafabrication, I'emballage, I'étiquetage ou I'importation, aux fins de la vente, d'une drogue visée par le
présent réglement peut continuer de sy livrer sans se conformer aux exigences des parties 2 et 3 jusgu'ala premiéere
des dates suivantes a survenir :
a) la date ot la demande de licence d'exploitation que cette personne a présentée en vue d'exercer cette activité a
I'égard de la drogue est tranchée ou retirée;
b) le 31 décembre 2005.
(2) La personne qui exerce une activité selon le paragraphe (1) doit se conformer aux exigences du Réglement sur les
aliments et drogues

4C.R.C., ch. 1041, ainsi modifié.
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médicaments et s étre par conséguent vu attribuer une cote C°. En ce qui concerne les
sites étrangers, ils doivent démontrer leur conformité aux BPF des médicaments en
soumettant des rapports d’inspection, conformément a la politique intitulée “ Conditions
d’ acceptation des rapports d’ inspection étrangers pour inclure des sites étrangers sur les
licences d’ établissements canadiens’. La détermination de la conformité aux BPF des
médicaments est fondée sur une évaluation des ces rapports.

3. PORTEE

La présente politique s applique a toutes les personnes visées par les dispositions relatives
aux BPF des médicaments énoncées au titre 2 de la partie C du RAD incluant les
fabricants de médicaments pour essais cliniques et a celles visées par les dispositions
relatives aux LE figurant au titre 1A de la partie C du RAD.

4, DEFINITIONS

Les termes utilisés dans | e présent document ont |la méme signification que dans la Loi
sur les aliments et drogues® (LAD) et le Réglement (RAD). On atoutefois défini les
termes suivants aux fins de la présente politique :

BPF : signifie Bonnes pratiques de fabrication des médicaments- voir partie C, titre 2 du
RAD et les guides d’ interprétation.

DGPSA : Direction générale des produits de santé et des aliments

Drogue: En vertu dela LAD, sont compris parmi les drogues les substances ou mélanges
de substances fabriqués, vendus ou présentés comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, al’ atténuation ou ala prévention d’ une maladie, d un
désordre, d'un état physique anormal ou de leurs symptémes, chez I’ é&re humain
ou les animaux;

b) alarestauration, ala correction ou ala modification des fonctions organiques
chez I’ é&re humain ou les animaux;

C) aladésinfection des locaux ou des aliments sont gardés.

En vertu du titre 1A et du titre 2 de la partie C du RAD, « drogue » S entend de toute
drogue sous forme posol ogique (C.01A.001(2)) ou de toute drogue sous forme de produit

®Les cotes sont attribuées conformément au document de I’ Inspectorat intitulé « GUI 0023 - Classification
des observations BPF en fonction du risque ». Deux cotes peuvent étre attribuées ala suite d’ une inspection :
C = recommandation d'émettre ou de renouveler laLE
NC = recommandation de ne pas émettre ni renouveler laLE
Ces définitions ne s appliquent pas aux établissements qui vendent uniquement des produits exemptés en vertu de
I"article C.01A.002 (d) . Cestypes d' établissements sont jugés conformes (C) ou non conformes (NC) aux BPF des
médicaments .

8L R. 1985, c. F-27, modifié.
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intermédiaire en vrac pouvant étre utilisée dans la préparation d’ une drogue d’ origine
biologique visée aux annexes C ou D delaLAD. La présente définition ne comprend pas
le prémélange médicamenteux dilué, I’ aliment médicamenteux au sensde I’ article 2 du
Reglement de 1983 sur les aliments du bétail, |es drogues utilisées uniquement pour une
étude expérimentale menée conformément au certificat délivré en vertu de

I"article C.08.015, et les drogues visées al’annexe H de la LAD.

Etablissement : Englobe |es fabricants, |es emballeurs/étiqueteurs, les distributeurs, les
importateurs, les grossistes ainsi que les laboratoires d’ analyse des produits biologiques,
pharmaceutiques, vaccins et radiopharmaceutiques ains que du sang et de ses
constituants.

I nspection : Surveillance générale en regard des activités, afin d’ évaluer la conformité de
I"industrie ala Loi et aux Reglements des aliments et drogues, conformément aux
politiques et procédures établies.

I nspecteur : Personne ainsi désignée aux termes de laLAD et autorisée a effectuer des
inspections aux établissement réglementés (agent de conformité de I’ Inspectorat).

Inspectorat : Inspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments.
M onogr aphie de classe : Document établi par Santé Canada qui :

a) présente laliste des types et concentrations d’ingrédients médicinaux qui peuvent
étre contenus dans les drogues d’ une classe donnée;

b) énonce les exigences, notamment en matiére d’étiquetage, applicables a ces
drogues.

5. ENONCE DE LA POLITIQUE

Un établissement peut étre jugé non conforme aux BPF des médicaments, qu’il soit ou
non visé par les dispositions relatives aux LE pour les médicaments. En plus d’ étre non
conforme aux BPF des médicaments, il se peut qu’ un établissement dont |es activités sont
visées par laréglementation sur les LE pour |es médicaments ne détienne pas une LE
valide couvrant ses activités ou celles qu’il désire avoir et ce, pour |es raisons suivantes :

. I établissement n’ a pas présenté une demande de LE;

. I établissement n’ a pas renouvelé sa LE au 31 décembre;

. I” établissement a présenté une demande de LE, maislaLE lui a été refusée
parce qu'il n'apas satisfait aux criteres de I’ inspection (cote NC);

. I établissement a présenté une demande de licence, mais certains sites
étrangers ne sont pas approuveés pour étre inclus dans lalicence;

. I” établissement a présenté une demande de modification de LE ou afait
état d’ une modification importante, mais cette demande a été refusée;

. les conditions applicables ala L E ont été modifiées ou de nouvelles
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conditions ont été imposeées;
. laLE aété suspendue.

Dans ces cas, conformément a la Politique de conformité et d’ application (POL-0001) de
I’ Inspectorat, il faut envisager des mesures coercitives appropriées, car I’ Inspectorat

N’ autorisera pas | es établissements a mener des activités réglementées liées aux
médicaments S'ils ne respectent pas | es exigences en matiére de BPF des médicaments
et/ou de LE. Ces mesures coercitives seront coordonnées avec toute autre infraction, par
exemple en ce qui atrait au non-respect du DIN. Le non-respect de toute autre exigence
réglementaire en matiére de LE, comme le fait de ne pas présenter de demande en rapport
avec des modifications et de ne pas faire état des changements apportés ou proposeés, peut
également entrainer des mesures coercitives.

L’ Inspectorat aidera les établissements pharmaceutiques arendre leurs opérations
conformes aux BPF des médicaments, mais il ne tolérera pas la non-conformité chronique
a cette réglementation qui a pour but d’ assurer que la santé des consommateurs est
protégée par le respect des normes relatives alaqualité et al’innocuité. Des mesures
coercitives appropriées doivent étre envisagées dans ces situations afin de prévenir la
distribution ultérieure de produits pharmaceutiques potentiellement dangereux.

51 Non-confor mité aux BPF des médicaments

Qu’il soit ou non obligé de détenir une LE, tout établissement pharmaceutique doit se
conformer aux dispositions relatives aux BPF des médicaments. Les établissements qui
sont trouvés non conforme a ces dispositions doivent prendre les mesures correctives
nécessaires et opportunes pour rendre leurs opérations conformes. Ces soci étés doivent
faire lapreuve de leur volonté de se conformer aux BPF des médicaments et soumettre
par écrit un plan de mesures correctives. L’ entreprise réglementée et I’ Inspectorat
travaillent généralement de concert al’ atteinte de la conformité; toutefois, si ¢’ est
impossible ou si I’ entreprise réglementée est incapable de remédier aux problémes de
conformité, le recours a un certain nombre de mesures coercitives en présence d' un
non-respect des BPF des médicaments pourra étre considére.

a) Etablissements phar maceutiques non visés par |es dispositions relatives aux LE

Les mesures coercitives feront généralement suite a une modalité d’ application
échelonnée (pour plus de précisions, se reporter ala section 6.2.4 « Modalité

d’ application échelonnée »), aprés que I’ Inspectorat aura procédé a une évaluation afin de
déterminer la ou les mesures coercitive(s) aprendre. Cette évaluation prendraen
considération les caractéristiques particuliéres de chague cas et tiendra également compte
de plusieurs facteurs énoncés dans la Politique de conformité et d’ application, ainsi que
de toute autre information pertinente.

b) Etablissements phar maceutiques visés par |es dispositions relatives aux LE

L es établissements qui doivent se conformer aux dispositions relatives aux LE sont
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également visés par les BPF des médicaments. Toutefois, en présence d’ un probléme de
non-conformité, |’ Inspectorat peut avoir recours a des mesures additionnelles prévues
dans laréglementation sur les LE, notamment :

refus d’ accorder ou de modifier une LE;
modification des conditions applicablesalaLE;
suspension delaLE

Outre ces mesures, |’ Inspectorat peut avoir recours a toute autre mesure coercitive
énoncée dans la Politique de conformité et d’ application.

5.2

Non-conformité aux dispositionsrelatives aux L E pour les médicaments

Le Ministre peut, lorsque cela est nécessaire pour prévenir des risques pour la santé des
consommateurs, suspendre lalicence d’ établissement sans que letitulaire ait la possibilité
de sefaire entendre, en lui faisant parvenir un avis qui énonce les raisons de la suspension
(C.01A.017 (2)). Toutes les autres situations seront traitées de la fagon suivante :

a)

Aucune demande de LE ou aucun renouvellement au 31 décembre n’ a été
preésenté

Sous réserve des paragraphes (i) et (ii), lorsque I’ on sait qu’ un établissement a des
activités reliées aux médicaments assujetties alalicence et est tenu de détenir une LE
mais n’ a pas présenté de demande de LE, I’ Inspectorat demandera par écrit a

I établissement de suspendre toutes les activités assujetties alalicence dans les 15 jours
civils suivant laréception de I’ avis, jusqu’ace qu’il ait recu une LE.

(i)

(i1)

L es établissements qui n’ont pas présenté une demande de LE, mais qui ont é&té
inspectés et sont conformes aux dispositions sur les BPF des médicaments (cote

« C »), y compris les éablissements qui ont soumis un plan d’ action acceptable ou
un engagement de se conformer alaréglementation, seront autorisés aterminer la
fabrication en cours d’ un médicament et I'importation d’ un produit en transit et a
vendre tout stock de produits au cours des 15 jours civils suivant la réception de
I'avis. Cedélai peut étre écourté en fonction de I’ évaluation du risque.

L es établissements qui n’ont pas présenté de demande de LE et qui ne satisfont
pas aux exigences des BPF des médicaments (cote « NC ») ne seront pas autorisés
amener des activités assujetties alalicence tant qu’ils n’auront pas satisfait aux
exigences et que la LE n’aura pas été émise.

Un établissement qui ne donne pas suite a cet avis dansles 15 jours civils suivant sa
réception et qui continue de mener des activités assujetties alalicence feral’ objet de
mesures coercitives immediates.
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b) Une demande de LE a été regue, mais la licence a été refusée

Si un établissement a présenté une demande de licence, mais que le Ministre refuse de la
lui accorder en tout ou en partie, le directeur général de I’ Inspectorat informera

I” établissement par écrit, au nom du Ministre, du motif du refus et lui offrirala possibilité
d étre entendu. L’ établissement doit suspendre les activités, les catégories ou les classes
de forme posol ogique pour lesquelles la licence a été refusée tant qu'il N’ a pas satisfait
aux exigences. Un établissement qui ne donne pas suite a cet avis dans les 15 jours civils
suivant saréception feral’ objet de mesures coercitives immédiates.

C) Une demande de LE a été recue, mais certains sites étrangers n’ont pas regu
I’ approbation d’ éreinclusdansla LE

Si un établissement demande une licence atitre d’ « importateur », mais que le Ministre
refuse d’inclure un site étranger déterminé dans lalicence, le directeur général de
I”Inspectorat émettra, au nom du Ministre, un avisinformant I’ établissement de ne pas
importer de produits pharmaceutiques de ce site tant que ce dernier 0’ a pas été approuvé
et inclus danslalicence, et offriraal’ établissement la possibilité d’ étre entendu. Si

I” établissement ne donne pas suite a cet avis dansles 15 jours civils suivant sa réception,
des mesures seront prises en vue d empécher les produits d’ étre importés a partir de sites
étrangers non autori sés.

d) Un établissement a présenté une demande de modification de LE ou a fait état
d’ une modification importante, mais la demande a été refusée

Une fois qu’ une licence a été accordée, si un établissement a présenté une demande de
modification de licence ou afait état d’ une modification devant étre déclarée et que cette
demande a été refusée, le directeur général de |’ Inspectorat émettra, au nom du Ministre,
un avisinformant I’ établissement qu’il ne doit pas procéder ala modification demandée
(assujettie alalicence ou devant étre déclarée) et offriraal’ éablissement la possibilité
d’ étre entendu relativement au refus des modifications. Un établissement qui ne donne
pas suite a cet avis dans les 15 jours civils suivant saréception feral’ objet de mesures
coercitives immédiates.

€) Les conditions applicables a la LE ont été modifiées ou de nouvelles conditions
ont été imposées

Lorsque le directeur général de |’ Inspectorat a accordé et ultérieurement modifié une
licence, au nom du Ministre, I’ é&ablissement doit se conformer aux conditions nouvelles
ou modifiées. Le directeur général del’ Inspectorat informeral’ établissement par écrit, en
lui accordant un délai d’au moins 15 jours civils, des motifs de lamodification et de la
date alaquelle |’ avis entre en vigueur. Un établissement qui ne se conforme pas a ces
conditions fera |’ objet de mesures coercitives immédiates.

f) La LE a été suspendue
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Si une licence a été suspendue par le directeur général de I’ Inspectorat, au nom du
Ministre, I’ éablissement doit suspendre toutes les activités assujetties alalicence a partir
deladate d’ entrée en vigueur de la suspension et jusgu’ace qu’'on ait misfinala
suspension aux termes de I’ article C.01A.018 du RAD ou qu’une autre LE ait été
accordée. Un établissement qui ne donne pas suite a cet avis final de suspension fera

I’ objet de mesures coercitives immédiates.

6. RESPONSABILITESPROCEDURES
6.1 Responsabilités
L’ application de cette politique releve du personnel de I’ Inspectorat.

En général, lesinspecteurs ont |es responsabilités suivantes :

. inspecter les établissements pharmaceutiques canadiens en vue de veiller au
respect des BPF des médicaments et de faire des recommandations concernant
lesLE;

. veiller au respect de la réglementation;

. recommander et de prendre des mesures coercitives.

En général, les gestionnaires des centres opérationnel s ont les responsabilités

suivantes:
. au besoin, signer lalettre confirmant la cote NC
. représenter I’ Inspectorat lors de laréunion avec le directeur régiona

En général, les directeurs régionaux ont les responsabilités suivantes :

. présider des réunions dans le but de régler les problémes de non-conformité
aux BPF des médicaments;
. recueillir les faits et recommander au Sous-ministre adjoint (SMA) de la

DGPSA lacote de I’ é&ablissement.

En général, le Centre national de coordination de |’ Inspectorat a les responsabilités

suivantes:

. évaluer la conformité des établissements pharmaceutiques étrangers aux BPF
des médicaments et faire des recommandations concernant les LE;

. recommander des mesures coercitives, s'il y alieu;

. coordonner les activités liées ala conformité.

En général, le directeur général de I’ Inspectorat ales responsabilités suivantes :

. accorder lesLE;
. émettre les avis de refus d’ accorder ou de modifier une licence ainsi que les
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avis de suspension d’ une licence.
En général, la sous-ministre adjointe de la DGPSA alaresponsabilité suivante :

. prendre les décisions finales relatives a la cote de I’ éablissement ou ala
suspension des licences en cas de contestation.

6.2  Procédures
6.2.1 Attribution d’unecote NC ala suitedel’inspection (voir I’annexe A)

Si le rapport d’inspection émis indique une cote NC, I’ inspecteur remettraala
direction de |’ établissement une lettre et le rapport d’inspection sous forme d’ ébauche
indiquant que des mesures coercitives pourront étre prises, notamment la suspension
delaLE. Deplus, I ééablissement serainformé gue ce rapport sera soumisaun
groupe d’ examen interne a des fins d’ assurance de la qualité et gu’ en conséquence la
cote attribuée sera confirmée ou modifiée. Les établissements recevront une
confirmation de la cote dans un délai maximal de 45 jours civils a partir de ladate a
laquelle I’ ébauche du rapport d’inspection a été remise alafirme. Cependant, on
encourage |es établissements a prendre immédiatement des mesures pour régler les
problémes de non-conformité. Durant cette période, des mesures autres que la
suspension de la LE peuvent étre prises pour atténuer le risque. Le rapport final fera
état deslacunes observées, s'il y alieu, des mesures correctives qui devront étre prises
par |’ établissement et du délai accordé pour prendre ces mesures.

Si lacote NC est remplacée par une cote C, I’ éablissement serainformé par écrit de
lamodification delacote. S'il y alieu, lalettre fera éat des lacunes, des mesures
devant étre prises et du délai accordé pour prendre ces mesures. S'il est recommandé
de maintenir la cote NC, I’ inspecteur et/ou e gestionnaire opérationnel
communiquera avec I’ éablissement pour I'informer de I’ intention de maintenir la
cote NC et lui proposera une rencontre.

Cette réunion donnera aux deux parties |’ occasion de discuter du rapport d’inspection
provisoire, des mesures correctives devant étre prises pour rendre |’ établissement
conforme, du délai accordé pour prendre ces mesures et des conditions ou
modifications des conditions qui pourraient étre imposées ala LE dans le but de
prévenir les mesures coercitives.

A I'issue de laréunion, le gestionnaire opérationnel et I’ inspecteur remettront a

I” établissement le rapport d’inspection final et une lettre confirmant la cote NC faisant
de nouveau état des lacunes et, s'il y alieu, des mesures devant étre prises dans un
délai de 15jours. Si aucune mesure ne peut étre prise dans un délai de 15 jours, la
lettre peut préciser les conditions ou modifications des conditions qui pourraient

s appliquer alaLE. Lalettre précisera en outre que des mesures coercitives seront
prises, a moins que des mesures correctives ne soient entreprises dans un délai de 15
jours, que les conditions soient acceptées ou que |’ établissement ait fait état de son
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intention de contester’.
6.2.2 Réponsedel’ établissement alalettre confirmant la cote NC

a) L’ établissement répond dans un délai de 15 jours gque des mesures correctives
ont été prises

L’ inspecteur procédera a une réinspection pour confirmer que des mesures correctives
appropriées ont été prises. Laréinspection ne dépassera généralement pas une
journée. Si laprise de mesures correctives est confirmée, I’ inspecteur émettra un
nouveau rapport d’inspection portant lacote C. Si I’inspection révele que les mesures
correctives 0’ ont pas été prises, |I'inspecteur communiguera al’ établissement, par
courrier recommandé, le premier avis faisant état de I’intention de prendre des
mesures coercitives. Cet avis préciseralanature du délit et les mesures que

I établissement doit prendre. Si I’ établissement détient une LE, une proposition de
suspendre la LE seratransmise au directeur général de I’ Inspectorat.

b) L’ établissement répond gu’il ne prendra pas de mesures correctives et qu'il
n’a pas|’intention de contester

L’ inspecteur émettra un premier avis faisant état de I’ intention de prendre des
mesures coercitives. Si |’ établissement détient une LE, une proposition de suspendre
laLE seratransmise au directeur général de I’ Inspectorat.

C) L’ établissement répond qu’il ne prendra pas de mesures correctives et gu’il a
I’intention de contester

Il N’y aura pas d’ avis faisant état de I’ intention de prendre des mesures coercitives, a
moins qu’il existe un risgue pour la santé (se reporter alasection 6.2.3). Dansle cas
ou |” établissement détient une LE, aucune proposition de suspendre laLE ne sera
transmise au directeur général de I’ Inspectorat. On demandera al’ établissement

d’ envoyer un lettre faisant état de son intention de contester au directeur régional du
lieu ou est situé |’ établissement. Voir lasection 5 (Enoncé de la politique).

d) S I’ éablissement détient une LE et gu’il répond qu’il accepte les conditions

Une réinspection sera faite afin de confirmer que I’ établissement respecte les
nouvelles conditions appliquées alaLE. Ces conditions viseront a prévenir les
préudices ala santé des consommateurs. Si I’inspection révele que les nouvelles
conditions sont respectées, e directeur général de |’ Inspectorat enverraune lettre a
I établissement afin de confirmer la délivrance d’ une nouvelle LE assortie des
conditions.

"Dansle casd' une LE, une proposition de suspendre la LE seratransmise au directeur général de
I’ nspectorat.
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6.2.3 Situationsou il existe un risque imminent pour la santé des
consommateurs

Il convient de noter que si cela s avére nécessaire pour prévenir les prgudicesala
santé des consommateurs, des mesures coercitives immeédiates telles que saisie du
produit, requéte pour le retrait du marché du ou des produits, peuvent étre prises.
Dansle casd une LE, un proposition de suspendre la LE, conformément al’ article
C.01A.017 du RAD, peut étre transmise au directeur général de |’ Inspectorat en tout
temps. Aprés avoir rencontre les représentants de I’ éablissement et en présence

d’ une situation ou aucune mesure corrective satisfaisante n’ est possible (par exemple
lorsqu’il y apreuve que les dossiers ont été fasifiés ou dissimulés), le gestionnaire
opérationnel et I’ inspecteur peuvent également recommander immeédiatement qu’ une
proposition de suspendre lalicence d’ établissement soit transmise au directeur général
de I’ Inspectorat, conformément al’ article C.01A.016 du RAD.

6.2.4 Modalitéd’ application échelonnée en fonction del’ évaluation du risque
pour la santé

Indépendamment du contenu de cette section 6.2.4, si on établit qu’il y aun risque
grave pour la santé pendant la mise en oeuvre des mesures coercitives, des mesures
immédiates et plus rigoureuses peuvent étre prises immediatement pour S assurer

gu’ aucun produit dangereux ne continue d’ étre vendu. Des mesures supplémentaires,
comme un retrait ou une injonction, peuvent s avérer nécessaires pour retirer les
produits visés du marché et empécher leur distribution.

Un inspecteur communiquera al’ éablissement par courrier recommandé le premier
avisfaisant état de |’ intention de prendre des mesures coercitives. Cet avis précisera
la nature du délit, les mesures coercitives envisagées et les mesures que

I établissement doit prendre. Les avis communiqués par le directeur général de

I" Inspectorat relativement au refus d’ accorder ou de modifier une licence sont
également considérés comme des avis de premier niveau.

Si un établissement ne se conforme pas aux exigences du premier avis dans les 15
jours civils suivant laréception de cet avis, le gestionnaire opérationnel de

I’ Inspectorat enverra par courrier recommandé un second avis dans lequel il
demandera al’ établissement de cesser de vendre tous les produits pharmaceutiques
Visés et de suspendre toutes les activités précisées par lalicence tant qu’il ne s est pas
conformeé aux exigences en matiere de BPF des médicaments et de LE. Un avisde
suspension de lalicence communiqué par le directeur général de I’ Inspectorat
constitue également un second avis.

Si aucune réponse satisfaisante N’ est regue dans les 15 jours civils suivant la réception
du second avis et S'il est manifeste que I’ établissement ne respecte pas la
réglementation, les inspecteurs prendront toutes |es mesures nécessaires pour assurer
la protection de la santé des consommateurs. S'il y alieu, le Centre national de
coordination enverraaussi une alerte al’importation al’ Agence canadienne du
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Revenu et des Douanes, refusant toute autre importation.

Dansle cas d un site étranger, un premier avis seratransmis par |’ inspecteur du
Centre national de coordination (CNC) et si aucune réponse a cet avis n’est recue
dansles 45 jours, un avis sera émis par le directeur général de I’ Inspectorat informant
I"'importateur que le site éranger ne seraplusinclusdanslaLE.

S'il souhaite interrompre la distribution des produits pharmaceutiques en question,
I” établissement peut proposer notamment d’ en faire la cession ou I’ exportation ou
toute autre mesure jugée satisfaisante. Une telle demande est évaluée selon les
politiques et les procédures en vigueur, et toute mesure coercitive en cours.

Si les produits sont destinés a étre exportés dans un pays avec lequel le Canada a
conclu un Accord de reconnaissance mutuelle (ARM) ou un protocole d’ entente (PE)
ou qui est membre du Pharmaceutical 1nspection Co-operation Scheme (PIC/S),

I" autorité étrangére serainformée par I Inspectorat. En |’ absence d’ accord de ce type,
I"Inspectorat déploieratous les efforts nécessaires pour informer |’ autorité de
réglementation étrangeére de la situation des produits exportés.

6.2.5. Etapesa suivre lorsgu’une proposition de suspendre une licence
d’ établissement est contestée (voir |’ annexe B)

Si elle désire contester une décision confirmant une cote NC, la direction de
I établissement doit d’ abord envoyer une lettre faisant état de son intention de
contester au directeur régional du lieu ou est situé I’ établissement.(voir I’ annexe C)

Dansles 15 jours civils suivant la présentation de la lettre faisant état de I’ intention de
contester, ladirection de I’ établissement doit présenter au directeur régional un
document complet expliquant sa position et contenant toute I’ information voulue en
rapport avec ladécision contestée. Si I’ établissement souhaite rencontrer e directeur
régional, il doit le faire savoir au moment ou il soumet le document complet.

L’ établissement pourra profiter de cette rencontre pour préciser les principaux aspects
de la contestation indiqués dans le document complet et s assurer que le directeur
régional est bien informé des points saillants de la position de |’ établissement. Cette
réunion n’a pas pour but de débattre des problémes. L’inspecteur et le gestionnaire
opérationnel responsables de la décision initiale peuvent assister a cette réunion.

Larecommandation du directeur régiona sera fondée uniquement sur I’information et
les documents ayant servi de base aladécision initiale. Toute nouvelle information
dont on fait référence ou incorporée dans le document complet seraretournée a

|” établissement.

Il incombe au directeur régional d’ examiner tous les documents et exposés pertinents,
de formuler une recommandation et de faire rapport au SMA de laDGPSA
concernant la contestation. Un exemplaire de cette recommandation sera également
envoyé al’ établissement. Dansles 20 jours civils suivant la présentation du
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document complet ou la date de laréunion, Si une réunion s avére nécessaire, le
directeur régional feral’ une des recommandations suivantes au SMA delaDGPSA :

. recommandation de maintenir la cote NC;
. recommandation de remplacer la cote NC par une cote C,;
. recommandation de remplacer la cote NC par une cote C assortie des

conditions applicables ala LE indiquées dans ladécision initiale.

Larecommandation du directeur régional seratransmiseau SMA delaDGPSA
accompagnée d’un dossier d’information comprenant, outre le rapport du directeur
régional, les documents suivants :

. le rapport d’'inspection de I’ agent de conformité de I’ Inspectorat;

. le rapport du groupe d examen interne;

. lalettre adressée a |’ établissement par e gestionnaire opérationnel et
I"inspecteur et confirmant la cote NC;

. le document complet soumis par |’ établissement;

. le procés-verbal des réunions,

. toute autre piéce de correspondance expédiée al’ établissement ou recue de ce
dernier.

Au plustard cing jours aprés avoir regu la recommandation du directeur régional,
I” établissement peut soumettre ses commentaires par écrit au SMA delaDGPSA.
Dansles 15 jours civils suivant la réception de la recommandation du directeur
régional, le SMA dela DGPSA examineralarecommandation et informera

I établissement de sa décision finale. Le SMA dela DGPSA prendral’ une des
décisions suivantes :

. maintenir la cote NC;

. remplacer la cote NC par une cote C;

. remplacer la cote NC par une cote C assortie de conditions applicables ala
LE.

Si le SMA delaDGPSA décide de maintenir la cote NC, un avis de suspension de la
LE, conformément al’ article C.01A.016 du RAD, sera envoyé al’ établissement dans
les 15 jours civils suivant la décision finale, par e directeur général de I’ Inspectorat.
Dans ce cas, s un certificat de conformité a déja été délivré aun pays avec lequel le
Canada a conclu un Accord de reconnaissance mutuelle (ARM), le certificat de
conformité sera annulé par I’ Inspectorat et I autorité étrangére en serainformé.

APPROBATION/DATE D’ENTREE EN VIGUEUR
La présente directive sur les Bonnes pratiques de fabrication et les licences

d’ établissement a été approuvée le 27 octobre 2003 par |e comité de gestion de
I’ Inspectorat et est en vigueur a compter du 1% janvier 2004.
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Annexe A. Etapes de l'attribution des cotes d'inspection et de la suspension d'une LE en vertu de |'article C.01A.016

Inspection par un agent
de conformité de
I''DGPSA

I—Cotes

Si une cote NC est attribuée

C, aucune observation de risque 1 ou 2
C et observation de risque 2

C et observation de risque 1

v

Lettre et rapport provisoire remis a la direction de
I'établissement indiquant la cote NC

Maintien ou délivrance de la licence

Lettre adressée par l'inspecteur
ou le gestionnaire opérationnel
- informant que le rapport a

Recommandation de
modifier la cote

été examiné par le GECI et
que la cote a été modifiée
- précisant les lacunes, les

mesures a prendre et le

délai

Sinon
- L'établissement est informé que des mesures
coercitives pourraient étre prises, y compris la
suspension de la licence - Questions auxquelles il faut
- L'établissement est informé que le rapport sera Rapport soumis La cote NC répondre
soumis au Groupe d'examen des cotes dans les au groupe | dansles | est_olle Sioul |+ Peut-on imposer des
dinspection (GECI) et que la cote peut étre 5 jours d'examen interne 10 jours el > conditions a la LE?
modifiée pour examen confirmée? * Y atil des mesures
- L'établissement recoit une confirmation de la correctives & prendre? Si tel
cote dans un délai max. de 45 jours Recommandation est le cas, quel est le délai?
- On encourage I'établissement a prendre du GECl de '
immédiatement des mesures pour régler les remplacer la cote C ‘
problémes de NC par la cote NC dans les
Réinspection pour 10 jours
Mesure & prendre Nouveau confirmer que les
Détermination des lacunes rapport avec |«—si confirmée mesures correctives
Délai cote C 7 ont été prises \

Avis de suspension de
la LE, conformément a

Si aucune mesure
corrective n'a été prise

Proposition de
suspendre la LE

A

l'article C.01A.016

transmise au DG de
I'Inspectorat

Se reporter aux étapes a

dans les 15 jours, I'établissement

répond qu'il a pris des
mesures correctives

Si I'établissement répond qu'il ne prendra pas

de mesures correctives et qu'il
n'a pas l'intention de contester

—

Si I'établissement répond qu'il ne prendra
pas de mesures correctives et
qu'il a lintention de contester

suivre lorsqu'une proposition /

de suspendre une LE est
contestée

Lettre adressée par le DG de
I'lnspectorat et délivrance d'une
nouvelle LE assortie de
conditions

Réinspection afin de
confirmer que les
conditions sont
respectées

Si I'établissement répond

qu'il accepte
les conditions

Lettre adressée par le gestionnaire opérationnel
et l'inspecteur

confirmant qu'une cote NC a été attribuée
rappelant les lacunes et, s'il y a lieu, les mesures a
prendre dans les 15 jours

si les mesures ne peuvent étre prises dans les

15 jours, recommander les conditions (ou la
modification des conditions dans le cas d'une LE
déja visée par des conditions) applicables a la LE
indiquer que si dans les 15 jours I'établissement n'a
pas pris les mesures correctives, accepté les
conditions ou fait part de son intention de contester,
une proposition de suspension sera transmise au
DG de I'Inspectorat

qu'une contestation d'une cote NC peut étre
déposée dans les 15 jours (annexer la POL-0004)
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Annexe B. Etapes & suivre lorsqu'une proposition de suspendre une licence d'établissement est contestée

Dossier d'information remis au DR par le
gestionnaire opérationnel, comprenant :
- rapport de l'inspecteur

Lettre faisant état de

lintention de co_ntester |- rapport d'examen du GECI Dans les 15 jours suivant la ' . .
recue par le directeur ) - P . ; L'établissement doit
P . N - lettre du gestionnaire opérationnel/de | reception >
régional du lieu ou est linspecteur de la lettre faisant état de soumettre un
S A ; - I'intention de contester document complet
situé rétablissement - toute piéce de correspondance P

expédiée a |'établissement ou recue
de ce dernier

Réunion entre le
DR et
I'établissement

dans les
20 jours

Dossier d'information remisau SMA - Recommandation de
DGPSA comprenant : maintenir la cote NC
- rapport de l'inspecteur

- rapport du groupe d'examen
interne Recommandation de Recommandati_on du
Décision du SMA - dans les__ |- lettre du gestionnaire opérationnel/ | remplacer la cote par | DR et présentation d'un
| DGPSA 15 jours de linspecteur _ un C rapport au SMA-
- document complet soumis par DGPSA avec copie au
I'établissement DG de l'Inspectorat et a
- recommandation et rapport du DR Recommandation de I'établissement
- toute piéce de correspondance remplacer la cote NC
expédiée a I'établissement ou par une cote C assortie

de conditions
préciséesdansune

lettre envoyée a
I'établissement parle

gestionnaire

) opérationnel/
Cote remplacée parune |  dansles_ | | attre adressée parle SMA- I'inspecteur

cote C 15 jours DGPSA a I'établissement

recue de ce dernier
- procés-verbal des réunions

Lettre adressée parle SMA-
DGPSA indiquant que la cot¢ dans les

Réinspection afin de

I | e e —> s'assurer que les —_ Délivrance d'une nouvelle
sera femp'_acee parune ! conditions sont respectées LE assortie de conditions
cote C assortie de conditions et production d'un nouveat

(mémesque celles
recommandéesou autres)

rapport d'inspection

d | Avis de l'intention de
P ans les .
— Maintien de la cote NC T 15jours ™ prendre des mesures L —————  Magyres coercitives en cas de
coercitives ou avisde
suspension de la LE en
vertu de l'article C.01A.016

non-respect
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AnnexeC

Liste des bureaux des Directeurs régionaux

REGION DE L’ATLANTIQUE
Suite 1625

1505, rue Barrington

Halifax, Nova Scotia, B3J 3Y6

T 902-426-2161
F 902-426-7108

REGION DU QUEBEC
1001, boul. St-Laurent ouest
Longueuil, Québec, J4K 1C7

T 450-646-1353
F 450-928-4455

REGION DE L’ONTARIO ET DU NUNAVUT
2301, avenue Midland
Scarborough, Ontario, M1P 4R7

T 416-973-1475
F 416-954-4582

REGION DU MANITOBA ET DE LA SASKATCHEWAN
510, boul.Lagimodiére
Winnipeg, Manitoba, R2J 3Y1

T 204-983-3004
F 204-983-2363

REGION DE LA COLOMBIE-BRITANNIQUE ET DU YUKON
3155, Willingdon Green
Burnaby, Colombie-Britannique, V5G 4P2

T 604-666-3704
F 604-666-1398
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