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Présents

DPT Rx&D

D" Robert Peterson, DG, coprésident Bernadette Connaughton, coprésidente
Hééne Bdanger, BSO Nestor Nituch, BMS

Jenifer Collette, DPPR Guy Saheb, Merck Frosst

Laura Freeman, BCMP Ed Sdlers, Ventena Clinica Research Corp.
Joanna Copeland, BP . Rav Kumar, GSK

Denise Quesnd, Unité deliaison, BP Eric Owston, Berlex

Bill Ledey, DPSC Marianne Vanderwd, Pfizer

Brenda Czich, BP Bruce Vdliant, Organon

Kevin Doyle, BP Julie Latrémouille, Rx&D

Micheline Ho, BCMP Chantal Prud’ Homme, Rx&D

LesaMaruschak, BP
Chantd Tremblay-Ruest, BP
Jean Saint-Pierre, Inspectorat
Ellen Birnbaum, BP

Excusts

Carlo DiFonzo, Eli Lilly
Karen Burke, AstraZeneca
Tracy Baskerville, Pharmacia

1. Obsarvations préliminaires
1.1  Introduction

Le D" Peterson fait un commentaire sur les changements en cours dans I'organisation et annonce
gue de nouvelles nominations ont &é faites au sein de la DPT. B. Connaughton indique que

Rx&D acomme priorités la période d’ gpprobation des médicaments et la concurrence du
Canada al’échdleinternationde.
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Adoption de |’ ordre du jour

L’ ordre du jour est adopteé.

Approbation du compte rendu de la réunion du 25 novembre 2002
Le compte rendu est approuve.
Pharmacies éectroniques

B. Connaughton parle des préoccupations de I’ industrie, notamment de |a croissance marquée
des pharmacies éectroniques dans la derniére année. Rx& D se préoccupe égaement de
guestions d’ épuisement des stocks au Canada, de soins aux patients (étant donné que le patient
N’ a pas consulté de médecin), d'infiltration dans e marché américain de médicaments
apProuves ou non approuveés et de rappels de produits (lorsque la destination du médicament
envoye aux Etats-Unis est impossible aretracer).

B. Connaughton demande ensuite au D" Peterson S'il |ui est possible de donner la perspective
delaDPT sur les questions susmentionnées.

Le D" Peterson informe les membres qu'il s agit principaement de questions de compétence
provincide, mais que la DPT est disposée a collaborer avec lesintervenants du fédéra et des
provinces afin de déterminer lameilleure marche a suivre pour traiter ces questions. 1l fait
égdement mention qu’ une réunion de I’ ANORRP doit avoir lieu le 21 février 2003, al’ hotel
Sheraton d' Ottawa, pour discuter de questions concernant les pharmacies dectroniques. Le
MAECI, Industrie Canada, laDPT et Rx&D y asssteront.

[S23]
D'". Peterson gjoute qu'il encourage toute suggestion ou tout commentaire a ce sUjet.

Période d approbation des médicaments

B. Connaughton demande des précisions concernant e point de vue de laDPT en rapport aux
guestions suivantes :

a) Mise ajour delaDPT sur I’ accéération du processus d'approbation des médicaments
demandée dans e discours du Trone : quelles options sont envisagées? Le D' Peterson
informe les membres que le public sera consulté prochainement et que ces discussons
devraient aider [aDPT aorienter sesefforts. LaDPT travaille présentement sur une
andyse et examine diverses options.

Qu'en est-il des conaultations avec lesintervenants? Le D' Peterson confirme que ces
consultations auront lieu au cours du trimestre ou un peu plus tard.

b) K. Doyle fait un exposé sur la dtratégie de gestion de lacharge de travail dela DPT qui
sebase sur letravall d andyse dela DPT au cours des derniers mois. E. Owston
suggere que la DPT examine les présentations qui ont été évauées dans lesddais
prévus et andyse ce qui contribue au succes plutdt qu’al’ échec.
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) Qu'’ en est-il des ressources disponibles? Les ressources sont restreintes.
Le D" Peterson suggére que I’ industrie éudie la question des ressources lors des
prochaines discussions sur |e recouvrement des codts.

d) Rx&D désire avoir desindications sur le temps d' attente avant que des mesures soient
prises pour faire suite al’ engagement du gouvernement, dans le discours du Trone,
d accélérer le processus d examen réglementaire. Le D'. Peterson aborde la question
de ddais en ce qui concerne le processus d approbation des médicaments a
proprement parler et il reconnait que le rendement du processus actuel N’ est pas
stisfasant.

e) Qu'en egt-il de la contribution de Rx&D? R. Kumar demande s la participation de
I’industrie a éé prise en consdération ou S cette derniére est d§aengagée dansle
processus d’ analyse d’ examens érangers. Le D' Peterson répond que certaines
sociétés ont été sollicitées pour prendre part a cette anayse.

Compte-rendu du projet concernant le recours aux examens internationaux
Exposé de E. Birnbaum et J. Copeland.

G. Saheb demande s la possibilité d’ un accord de reconnai ssance mutuelle et envisagée. Le

D" Peterson répond qu'il &udierala possibilité, maisqu'il n'est pas certain des avantages que
cet accord pourrait apporter. |l indique, en outre, que cette question seratraitée durant la phase
de conaultation. B. Connaughton demande S'il y aurait moyen d' effectuer une comparaison a
troisvoies avec laFDA e I'EMEA. Le D' Peterson répond que la DPT éudierale casdela
FDA aune date ultérieure, mais qu’ dle concentre d§a ses efforts sur I'EMEA.

I nspections des essai's cliniques

J. Saint-Pierre avise les membres que I’ éva uation de la phase d'ingpection volontaire est
terminée e que le rapport devrait étre diffusé dans les semaines qui viennent. Les inspections
ont éé effectuées conformément ala Stratégie d' inspection des scliniques, un exemplaire
de ce document a é&é distribué. |l gjoute qu’ on éabore actuelement un document d’ orientation
servant al’interprétation des exigences reatives aux dossiers. Ce document comprendra des
précisions sur la conservation de dossiers pendant 25 ans. D’ autres documents d’ orientation
seront diffusés au besoin.

Rencontres préalables aux présentations de nouveles drogues. incidence sur ladurée des
examens

J. Collette présente des digpositives.

Réglementation sur les essais diniques : examen gpres un an

J. Collette présente des digpositives.
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10.

11.

12.

Affichage de la monographie de produit - compte-rendu

M. Ho indique la nécessité d’ organiser d’ autres rencontres pour discuter du moment ou la
monographie de produit doit ére diffusee.

En se basant sur laréponse de I’ industrie ala proposition de la Direction, M. Ho en déduit que
les fabricants demandent que les monographies soient diffusées seulement au moment de la
publication de |’ avis de mise en marché. Cependant, cela ne couvre qu’ un aspect de la
guestion, en |’ occurrence la commercidisation initiale du produit. La principae préoccupation
de la Direction et desintervenants est la diffusion de la monographie aprés une mise ajour sur
I’innocuité. C'est un aspect dont I’ industrie ' a pas tenu compte dans ses réponses et qui devra
étre pris en consdération.

M. Ho indique que I’ on continuera I’ analyse des réponses regues et de questions connexes et
gue d' autres échanges auront lieu a ce sujet.

Laséance est levée 216 h.

La prochaine réunion auralieu le 14 mai 2003, 213 h 30.

Origind dgné par

Robert G. Peterson, M.D. Ph.D. MPH
Directeur générd =~ .
Direction des produits thérapeutiques

Ces proces-verbaux ont été révisés en tenant compte de I’ information confidentielle
conformément au Manud du Consail du Trésor - Politique et Lignes directrices sur la Sécurité;
les sections applicables de laLoi sur I'acces al’ information sont indiquées entre crochets|[ ], [a
ou I'information a été retranchée.
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