I* I Health Santé
Canada Canada

Comment les médicaments sont examinés au Canada

Comment les médicaments
sont-ils examinés au
Canada?

Qu'est-ce quela Direction
des produits
thérapeutiques?

Quelles substances sont
considér ées comme des
meédicaments?

Canada

Les médicaments sont autorisés ala vente au Canada
une fois quils ont &é examinés par le biais du Processus
d'examen des médicaments. Ce processus est |la
méthode salon laguelle une demande d'autorisation de
vente d'un médicament est examinée par le personnel
scientifique de la Direction des produits thérapeutiques
(DPT) de Santé Canada, et al'occasion par des experts
de l'extérieur, pour évauer la Scurité, I'efficacité et la
qudité d'un médicament.

Tout au long de ce processus, la sicurité et le bien-étre
des Canadiens est une préoccupation primordiae.

LaDPT de Santé Canada est I'autorité nationale qui
réglemente, évdue et survelle la scurité, I'efficacité et la
quaité des produits thérapeutiques et de diagnostique
qui sont offerts aux Canadiens. Ces produits incluent les
médicaments, |es gppareils médicauix, les désinfectants et
les agents d'assainissement avec dlégeation de propriétés
désinfectantes.

Les médicaments incluent les produits pharmaceutiques
prescrits ou non prescrits, les produits d'origine
biologique comme les vaccins, les serums et les produits
dérivés du sang, lestissus et organes, les désinfectants et
les produits radiopharmaceutiques. Conformément ala
Loi sur les aliments et drogues, « un médicament
comprend toute substance ou méange de substances
fabriquées, vendues ou destinées étre utilisées pour :



Comment les médicaments
sont-ils développés?

a) lediagnogtique, le traitement, I'atténuation des
symptdmes ou la prévention dune maadie, dun
trouble physiologique ou d'une condition physique
anormae, ou de leurs symptdmes chez les humains
ou chez les animaix,

b) larestauration, correction ou modification de
fonctions organiques chez les humains ou chez les
animaux, ou

c) ladésnfection delocaux ou des diments sont
fabriqués, préparés ou conserves ».

Les produits de santé naturelle, comme les vitamines,
suppléments minéraux et produits a base d'herbes
médicindes, pour lesquels une dlégation relative aux
propriétés thérapeutiques est soumise, sont auss
réglementés comme des médicaments.

Larecherche d'un nouveau médicament commence
lorsqu'un scientifique travaille au développement de
diverses substances chimiques ou biologiques. Unefois
gue la substance et isolée et purifiée, dle est administrée
aune culture de tissus ou a différents petits animaux pour
vérifier s des changements majeurs se produisent ou

non. Ces changements peuvent étre de nature
biochimique, physologique ou comportementae.

Si on obtient des résultats prometteurs de ces éudes
initiales, diverstests en |aboratoire et chez |les animaux
sont exécutés pour éudier dautres effets de la substance
(cest-a-dire comment dle affecte le syseme immunitaire
ou reproductif) et pour déterminer aquele dosela
substance devrait &tre administrée pour produire un effet

particulier.

S ces essais précliniques indiquent que la substance
produit I'effet recherché et qu'elle n'est pas toxique, le
promoteur du médicament (c'et-a-dire la personne ou
I'entreprise qui ala responsabilité de la demande
d'autorisation de vente) fera une demande auprés dela
DPT pour obtenir I'autorisation de mener des essais
cliniques.



Quel est I'objectif d'un essai
clinique?

La DPT fait-elle |'examen
des essais cliniques?

A quoi servent lesrésultats
des essais cliniques?

Quelles sont les étapes du
processus d'examen d'un
médicament?

L'objectif d'un clinique e de faire des recherches
et de recuellir l'information sur le dosage, I'efficacité et la
sécurité chez les humains dun médicament. Les essais
sont entrepris aupres de sujets humains informeés et
consentants en respectant les bonnes pratiques cliniques.
Ces essais sont réalisés dans un environnement contrélé
ou les procédures quant al'administration du
médicament et al'évaluation des résultats sont
éroitement surveillés.

Avant le début dun clinique au Canada, la DPT
examine l'information soumise dans la demande d'essai
cinique. Sdon cette demande, une permission est
requise pour distribuer le médicament aux experts
cliniques responsables dont le nom appardit dans la
demande. Parmi les renseignements inclus dans une
demande d'essal clinique, on peut retrouver les résultats
des essais précliniques, les méthodes de production, la
forme posologique et des renseignements sur les experts
cliniques qui dirigeront I'étude.

S I'examen des essais cliniques prouve que le
médicament a une vaeur thérgpeutique potentielle qui
surpasse les risques associés ala prise du médicament
(C'est-a-dire effets secondaires, toxicité) le promoteur du
médicament peut choisir de soumettre une Présentation
de drogue nouvdle alaDPT.

1) Lorsque le promoteur d'un médicament décide quil
veut mettre en marché un médicament au Canada, il
soumet une « Présentation de drogue nouvdle » ala
DPT. Cedocument inclut l'information et les données
aur laséeurité, 'efficacité et la quaité du médicament. 1
comprend auss les résultats des sprécliniques et
diniques, les d&ailsliés ala production du médicament,
I'emballage et I'éiquetage; il renferme auss des
renseignements sur I'alégeation relative aux propriétés
thérapeutiques et sur les effets secondaires du produit.

2) LaDPT fat un examen approfondi de I'information
soumise, en faisant appd parfois a des consultants de
I'extérieur et a des comités consultatifs.
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Pourquoi certains
médicaments ne sont-ils pas
approuves?

Qu'arrive-t-il lorsgqu'un
médicament n'est pas
approuve?

3) LaDPT examine les données liées ala Seurité,
I'efficacité et la qudité pour évauer les avantages et
risques potentiels du médicament.

4) LaDPT révise I'information que le promoteur du
médicament se propose de fournir aux praticiens dansle
domaine de la santé et aux consommateurs a propos du
médicament (par exemple I'éiquette et la brochure du
produit).

5) Si, aprés I'examen, la conclusion révéle que les
avantages |'emportent sur les risques et que ces risques
peuvent étre atténués, on attribue pour ce médicament
un Avis de conformité et une Identification numérique de
drogue (DIN) qui permet au promoteur du médicament
den fairelamise en marché au Canada et dindiquer
I'gpprobation officielle du Canada pour ce médicament.

6) De plus, les |aboratoires de Santé Canada peuvent
effectuer destests sur certains produits biologiques avant
et gpres que l'autorisation de vendre ce produit au
Canada ait é&é émise. Cetravail est rédisé par le biaisde
son Processus d'autorisation de mise en circulation d'un
lot pour survelller la Seurité, I'efficacité et la quaité du
produit.

S il y ainsuffisance de preuve quant ala séeurité,
I'efficacité et laqualité du produit, la DPT n'accordera
pas d'autorisation de mise en marché pour ce
médicament. Toutes |es autorisations de mise en marché
pour médicaments au Canada sont examinées pour
Sassurer qu'eles répondent aux exigences de laLoi sur
les aliments et drogues.

Si laDPT décide de ne pas accorder une autorisation de
mise en marché, le promoteur du médicament a
I'occasion de founir des renseignements additionndls, de
soumettre a nouveall sa demande & une date ultérieure
avec de l'information additionnelle pour élayer sa
demande, ou d'en appeler de ladécison dela DPT.



Combien de temps faut-il
pour effectuer le processus
d'examen d'un
médicament?

Quelles actions prend la
DPT pour améliorer
I'efficacité du processus
d'examen des
médicaments?

LaDPT afixé des cibles de performance compétitives
aur le plan international pour la conduite des examens de
médicaments. La durée de I'examen dépend du produit
qui est soumis et de I'importance et de laqudité dela
soumission; dle et auss influencée par la charge de
travail du personnd de laDPT et des ressources
humaines disponibles. En générd, le processus d'examen
d'un médicament nécessite environ dix-huit mois a partir
du moment oul le promoteur d'un médicament soumet
une Présentation de drogue nouvelle jusqua ce que la
DPT prenne une décision quant & samise en marché.

LaDPT sest engagée aassurer lamellleure efficacité
possible du processus d'examen des médicaments et
continue de lafare. Pour respecter cet engagement, la
DPT aéaboré et mis sur pied plusieurs actions pour
amplifier le processus, entre autres :

C  utiliser des modées éectroniques de présentation
de drogues;

C  participer al'@aboration et alamise en oeuvre
doutils internationa ement reconnus comme des
guides techniques, des normes communes quant au
format et au contenu pour la présentation de
drogues et des normes relatives a l'échange
éectronique dinformation;

C  mettre en oeuvre et renforcer le travail d'équipe en
cequi atrait al'examen des produits,

C  amdiorer et accroitre les capacités dans le domaine
des technologies de l'information;

C  utiliser de maniere efficace |'expertise venant de

I'extérieur; et
C renforcer les ressources dans le domaine
scientifique.



Certains médicaments sont-
ils examinés plus
rapidement?

Est-il possible d'obtenir des
traitements ou médicaments
Importants avant leur
autorisation de miseen

mar ché au Canada?

Unefois que le médicament
est approuve, comment se
fait la surveillance?

LaDPT aéaboré un Processus sur le traitement
prioritaire des présentations de drogues qui permet
I'examen plus rapide d'un médicament, &fin de rendre
disponibles des médicaments prometteurs dans le cas de
maadies graves ou trés débilitantes comme le cancer, le
sdaou lamaadie de Parkinson, pour lesqudlesil existe
peu de traitements efficaces actudlement sur le marché.

Le Programme d'acces spécia, géré par laDPT, permet
aux médecins davoir accés a des médicaments qui ne
sont pas généralement disponibles au Canada. A la suite
de I'approbation du Programme d'acces spécid, un
médecin peut prescrire un tel médicament a des patients
spécifiques 5, del'avis du médecin, les traitements
classques n'ont pas donné de résultats ou ne
conviennent pas. Le médicament ne deviendra digponible
gu'aprés que la DPT aura déerminé quiil y aun besoin
|égitime et que ce médicament seraadminigtré par un
médecin compétent.

Unefois gu'un médicament est sur le marché, les
contréles réglementaires se poursuivent. Le distributeur
du médicament doit communiquer tout nouveau
renssignement touchant des effets secondaires
importants, y compris le fait que le médicament ne
produit pas I'effet désiré. Le distributeur doit auss porter
al'atention de la DPT toute &ude qui fournit des
renselgnements nouveaLX sur la séeurité,

LaDPT survellle les réactions adverses, enquéte sur les
plaintes et les problemes qui sont décrits, maintient une
surveillance gpres approbation et gére lesrappds, s
c'était nécessaire delefare. De plus, la DPT accorde un
permis alaplupart des lieux de production de
médicaments et effectue des ingpections sur une base
réguliére comme condition préalable al'émisson dun
permis. Toutefols, certains produits comme les produits
de santé naturelle et les remeédes homéopathiques, les
médicaments a usage vétérinarre, les vitamines et
suppléments minéralx ne sont pas Soumis a ces
exigences.



Renseignements Par écrit :

supplémentaires
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Santé Canada
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