Compte rendu de la réunion de consultation entre
L’ ASSOCIATION CANADIENNE DE L’'INDUSTRIE DES MEDICAMENTSEN VENTE
LIBRE (ACIMVL)
etla
DIRECTION DES PRODUITS THERAPEUTIQUES (DPT)

Sdlle de conférence de la DPT (2048)
1600, rue Scott, immeuble Holland Cross
Tour B, 2° éage
Lelundi 8 mars 2004 (13 h 30)

Participants

DPT ACIMVL

Brian Gillepie, président, BCMP David Skinner, coprésident, ACIMVL
LeilaBocksch, DPSN Todd Breedon, Soins-santé grand public
Alixanderia Clymans, BP McNell

Gary Condran, BSP Narinder Grewd, Wyeth Consummer

Gall Gervais, Unité delaliason, BTO Hedthcare

Sultan Ghani, BSP Praveen Chawla, Pfizer Santé grand public
Micheline Ho, BCMP Tanya Shaw, Bayer

Bill Ledie, DPSC Robert White, ACIMVL

Fern Levine, BSO Nicki Smith, Proctor & Gamble

Susan Lin, BCMP Jennifer Denomme, GlaxoSmithKline

Eric Ormsby, BP Tessa Hoggerwaard, M cCarthy Consultants
Denise Quesnd, Unité delaliaison, BTO Adam Kingdey, ACIMVL

Roy Thdler, Inspectorat Don Bestty, Novartis

1. Mot d ouverture

Brian Gillespie, du Bureau du consailler médical principa, souhaite la bienvenue a tous les
participants. Chacun se présente atour deréle.

2. Adoption de !’ ordre du jour

L’ ordre du jour est adopté.
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Approbation du compte rendu de la réunion du 10 novembre 2003

Le compte rendu de laréunion du 10 novembre 2003 est approuvé.

Points de laréunion précédente — le 10 novembre 2003

a)

b)

Avis de Santé Canada

Contrairement a ce qui a éé annonce, la DPT indique que les prochains avis de Santé
Canada ne seront pas tous diffusés par la DPSC. A I'avenir, la direction dont reléve
I'avis sera responsable de sa diffuson. Cependant, un nouveau groupe de travail
interne sur la gestion des risques Sest formé a la Direction générale. Chris Turner
(DPSC) en sera le président; Cecilia Muir (Bureau de la SMA) éaborera un
processus de consultation réguliere des intervenants. Chose certaine, I'industrie
recevra une note avant la diffusion de |’ avis de santé.

Document d' orientation sur laquaité
Le Bureau des sciences pharmaceutiques a dit qu'il ne pourrait prévoir un caendrier

pour la publication du document d orientation sur la quaité. Le BSP pourrait publier
les modéles avant la verson définitive du document d’ orientation.

Suivi Gary Condran communiquera avec I'ACIMVL pour planifier une
réunion &in de discuter du document d orientation avant sa mise en
oeuvre.

Processus d’ examen des demandes visant la vente libre d’un composant jusgu’aors
délivré sur ordonnance

L’ACIMVL remet en question la parution d avis préaables a la publication de
propositions de retrait ou d' gout dingrédients figurant a I’annexe F dans la Partie
| de la Gazette du Canada. L’ACIMVL croit que I’ utilisation de ces avis n’'goute
pas grand-chose. Un protocole d’ entente qui comporte un nouveau Processus pour
les modifications liée a I'anexe F sera diffuse bientét. Le Bureau des politiques
indique que les changements a la structure du gouvernement ont retardé la diffusion
du protocole d entente, que le Conseil du Trésor examine actuellement.

Quivi : L’ACIMVL discutera de I'éat de la Stuation du protocole d entente
avec Judith Lockett.
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Transfert de présentations de la DPT ala DPSN

L’ACIMVL veut savoir combien de présentations la DPT a transféré a la DPSN avant la
mise en oeuvre du Réglemeant sur les produits de santé naturels, le ¥ janvier 2004, s le
nombre de présentations acheminées a la DPT depuis le 31 décembre 2003 a diminué et,
findement, s toute réduction du nombre de présentations recues a aidé a rattraper le retard
actud.

Les employés de la DPT et de la DPSN ediment que 158 présentations ont été transférées
avec succes a la lige de priorité de la DPSN. La DPSN a fat une ébauche de ligne directrice
ar la classficaion din de fadiliter les conaultations entre la DPSN et |la DPT. Cependant,
laDPSN signde son refus de faire parvenir ce document al’industrie pour I’instant.

Michdine Ho répond aux questions de I’ACIMVL et affirme que la DPT ne peut estimer les
répercussons gqu'a eu le Réglement sur le valume de présentations recues. On confirme qu'il

y a eu une baisse du nombre de présentations. Cette baisse et I'embauche d’un employé a
la Divison de l'information sur les produits permet a la DPT de croire que le retard relatif
al’examen préiminaire des demandes de DIN serarattrapé d'ici lafin de mars 2004.

Rendement du processus d’ examen des présentations

L’ACIMVL exprime ses préoccupations au sujet du processus d examen et sur le fait que
des discussons aur les retards sont a I’ordre du jour de chaque réunion, mais gqu’aucune
diminution des retards n'est constatée. L’ ACIMVL note que, dans le cas des dossiers
terminés, la moyenne pour |'examen d'une demande de DIN et des données a I'appui en
2003 s éléve a 637 jours, par comparai son avec 443 jours en 2002.

Brian Gillexpie fat remarquer que la Divison de I'évaluation des médicaments (DEM) a
perdu et remplacé deux de ses quatre examinateurs, et qu'elle doit encore embaucher un
employé. Le BCMP note quil est extrémement difficile de recruter du personnd, de lui
offrir la formation appropriée et d éviter les retards redifs aux présentations lorsque des
membres du personnd partent ou sont remplacés. Les longs déas de I'an passé ont été
attribués a la perte d' évauateurs a la DEM. Sultan Ghani assure I’ ACIMVL que les retards
au BSP ont diminué et qu'ils sont relativement peu nombreux en ce moment. Le BSP egtime
que trois ou quatre présentations concernant des médicaments administrés par voie orde et
de dix a quinze présentetions relatives a des médicaments administrés par voie parentérale
accusent des retards.

Les employés du BCMP notent beaucoup de signes positifs montrant que les retards seraient
rattrapés au cours du prochain mois sauf en cas de problemes importants de dotation.
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La responsahilité de la coordination des appels est passée du BCMP au Bureau de la
transformation opérationnelle, et on procede a la nomination d'un gestionnaire de projets
pour |I"examen des médicaments en vente libre.

ivi L’ACIMVL discutera du role de gestionnaire de projets avec Kevin Doyle.

Gddine

L’ACIMVL demande une mise a jour sur les redtrictions sur I'importation mises en place
par I’ACIA en vue déviter le risque de transmettre I'ESB, étant donné qu’un nombre
important d' entreprises membres utilisent des capsules de géatine.

Les employés du Bureau des politiques donnent un bref apercu des faits récents et indiquent
guil serait extrémement difficile d'instaurer une nouvelle politique, quelle gu' dle soit, sans
connditre I'é&endue de I’ utilisation sur le marché de certains tissus d'origine animae en tant
gu'ingrédients non médicinaux. Le Bureau des politiques prévoit éaborer, au cours du
printemps et de I'été, une palitique exigeant que les entreprises fournissent de |’ information
ar les ingrédients non médicinaux qu'ils utilisent actudlement dans la fabrication de leurs
produits. Eric Ormsby note égdement qu'un formulare a jour sur les tissus dorigine
animde qui sera utlise a I'échdon de la Direction générde devrat étre prét dic la
mi-avril 2004.

Sivi : La DPT diffusera un nouveau formulaire pour les tissus d origine animde
d'ic lami-avril 2004.

Comité consultatif sur les présentations éectroniques

L’ACIMVL note que le groupe de travail sur les présentations éectroniques Sest surtout
concentré aur les présentations de drogues nouveles et parle trés peu des présentations de
demandes de DIN. L’ACIMVL recommande la réunion d'un groupe de travail qui discuterait
des questions de présentations éectroniques de demandes de DIN et de numéros de produits
naturds (NPN). On en prend note &t on convient qu'un Systéme sécuritaire de courriels pour
la DPT et la DPSN serait profitable a I'indudrie aind qu’ au gouvernement. On prend note
de ce point en vue d en discuter davantage.

Personnes-ressources pour le personnel de laDPT

L’ACIMVL metionne le besxin de [l'indudrie davoir une lige a jour des
personnes-ressources de la Direction pour répondre aux questions générales.
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10.

11.

12.

On propose de nommer le nouveau gestionnaire de projets en tant que personne-ressource,
mas on juge par la suite qu'il N'é&ait pas approprié de nommer la personne-ressource avant
gue le role de gegtionnaire de projets n'at été attribué. L’ACIMVL note qu'il suffirait de
fournir le nom des personnes-ressource, puisgue I'indudrie a acces aux Services d' annuaires
gouvernementaux éectroniques (SAGE) pour chercher les renseignements appropriés a leur
ujet. La DPT fat part de ses préoccupations au sujet des employés occupant des postes
inférieurs au niveau de gestiomnaire a qui on pourrait poser des questions en dehors de leur
champ de compétence. On convient que la DPT donnera a I’ACIMVL ure lige de
Personnes-ressources qui occupent des postes de gestionnaire ou de niveau supérieur pour
chague divison.

Quivi : La DPT fournira a I’ACIMVL une liste de personnes-ressources occuppant
des postes de gestionnaire pour chague division.

Gestion des surdoses

La Direction des produits thérapeutiques a parrainé I’ Atelier sur le traitement de la surdose
dans la monographie de produit, qui a eu lieu a Gatineau, le 10 février 2004.

Un rapport sommaire des sujets abordés sera distribué aux participants et affiché sur le ste
Web. L’ACIMVL indique qu’ en générd, les monographies de produits de soins personnels
devraent aguiller les intervenants vers les centres antipoison dans les protocoles de gestion
des surdoses. Si un fabricant croit qu'il aurat avantage a fournir de I'information sur la
gestion des surdoses, il devrait avair le droit de continuer a le faire. Les employés du Bureau
des palitiques mentionnent qu'ils tiendront compte du point de vue de I’ ACIMVL.

Quivi : L’ACIMVL rappelera aux entreprises membres d’acheminer de nouveaux
renseignements a jour ur leurs produits au syseme dinformation
POISINDEX.

Prochaine réunion

Le mercredi 10 novembre 2004, de 13 h 30 a15 h 30.

Levée dela séance

14 h 55

Origind Sgné par

D' Brian Gillespie, directeur

Bureau du consailler médica principd
Direction des produits thérapeutiques
Le 26 avril 2004
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