Health Products and Food Brancl

Your Health and Safety - Our Priority

Cadre reglementaire

touchant les produits

de santeé et les alimen
au Canada

Brigitte Zirger
Directrice, Bureau dela politique, DP

Le 29 mars 2006

H164-18/2006F-PDF




— "

Responsabilitésal’ égard des
produits de santé et des aliments

Fédéral
= Réglementer la sécurité, |’ efficacité et la qualité des produits de santé et des
aliments.

= Voir atraiter des brevets avant d accorder |’ autorisation de mise en marche de
meédicaments «nouveaux»

= Controler le prix des médicaments brevetés
(Conseil d'examen du prix des medicaments brevetes)
= Coordonner et assurer ladirection FPT

Provincial
= Prestation des soins de santé
= Cabinets de médecine/pharmacie par le biais des Académies
=  Formulaires de médicaments/ Questions de remboursement

= 70+ lois PIT regies par lesministeres P/T de |’ agriculture, de la santé, de la péche
et/ou de |’ environnement, qui s appliquent aux aliments fabriques, echanges et
vendus al’intérieur de leurs frontieresy compris les secteurs de la production des
aliments, lesfabricants d’aliments, les services alimentaires et lavente au
détail d’aliments.



e | |
Direction générale des produits de sante et des -J

aliments - L’ autorité réglementaire federale

Direction des produits thérapeutiques (DPT)
» produits pharmaceutiques (par ordonnance, en vente libre, de
marque et géné&rique, désinfectants)
» matériels médicaux

Direction des produits biologiques et desthérapies genétiques
(DPBTG)
= medicaments biologiques et produits radiopharmaceutiques
= sang et les produits sanguins
= vaccins antiviraux et bactériens
= produits de thérapie génique
= tissus, les organes et les xénogreffes



Direction générale des produits de sante et desalim
L’ autorité reglementaire fedéerale, suite

Direction des produits de santé natur els (DPSN)

= Vellleal accesfacile aux produits de santé naturels qui sont sécuritaires,
efficaces et de grande qualité, tout en respectant la liberté de choix ains
gue ladiversité philosophique et culturelle.

= Comprend les remedes homéopathiques et traditionnels.
» | e Reglement sur les PSN est entré en vigueur le 1* janvier 2004.

Direction des médicamentsvétérinaires (DMV)

— Santé Canada évalue et contrdle la securité, laqualité et I'effice § Veauas
meédicaments vétérinaires et établit des normes pour une utili on

prudente et responsable des médicaments vétérinaires administrés aux

animaux producteurs de denrées alimentaires, ainsi qu'aux animaux de

compagnie.
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Direction générale des produits de sante et desalim
L’ autorité reglementaire fedéerale, suite

| nspectorat DGPSA — Conformité et application delaloi

» Responsable des licences d’ établissements, des BPF et
de I’ inspection des établissements de sang, des enquétes
sur les produits et des fonctions de laboratoire
CONNExes.

= Necouvre PASlesaiments
Direction des produits de santé commer cialisés (DPSC)

» Responsable de |’ évaluation et de la surveillance post
approbation des produits pharmaceutiques et
biologiques, des instruments médicaux, des produits de
santé naturels et des produits radiopharmaceuti ques.

= Ne couvre PASIlesadiments



o [

Direction générale des produits de sante et des ali
L’ autorité reglementaire fedéerale, final

Direction des aliments (DA)

= Responsable d’ établir des politiques, des normes, des
directives et des reglements appropriés sur |'innocuité
et lavaleur nutritive des aliments.

= Repeérer, fournir desavis et gérer lesrisgues et les
avantages associés al’ approvisionnement
alimentaire.

= Evaluer |’ efficacité des activités de I’ Agence
canadienne d’' inspection des aliments (ACIA)
relativement al’innocuité des aliments.



Responsabilitésde |’ ACIA

» Elaboration de normes relatives al’ emballage, a
I’ éiquetage et a la publicité des aiments

« Fonctions d’inspection et de mise en application
delaloi

* Réglementation des semences, des produits
biologiques vetérinaires, des engrais et des
aliments du bétall

— p. ex., Lol sur les semences, Loi relative aux aliments
du bétail, Loi sur la protection des végétaux



s |

uj

Cadre reglementaire fédéeral
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Responsabilités du ministre de la Santé -J

o Conféereespar la Lol sur le Ministere dela
Santé

— 4. (1) ... tous les domaines de compétence du
Parlement liésala promotion et au maintien
dela santé de la population ne ressortissant
pas de droit a d’ autres ministeres ou organismes
fédéraux.

— 5. Le ministre peut désigner quiconque atitre
d’ inspecteur
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Loiset lignesdi rectrlc&sfederales

e Loi sur lesaliments et drogues et son Reglement J

= reglementent I'innocuite, |'efficacité et la qualité des médicaments et des
matériels médicaux offerts aux Canadiens.

* Loi réglementant certaines drogues et autres substances
= regit les stupéfiants et les drogues control ées
* Reglement sur les médicaments brevetés

 Treizeloisfédérales régissant tous les stades du continuum
alimentaire

e Lol sur la gestion des finances publiques
=  recouvrement des coltsliés al'examen

 Loi sur I'acces a l'information et sur la protection des
renseignements personnel's

* Politiques et lignes directrices (incluant |es Directives
internationales de la CIH) al'appui deslois et reglements
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Lol sur les aliments et drogues -J

Objectif

— Fraude en matiere de santé et supercheries dont peuvent faire
I'obj et |es consommateurs

— Sécurité des acheteurs et des consommateurs
* Interdit lavente et lapublicité d un aliment, d' une
drogue, d’ un cosmétique ou d’ un instrument ... amoins
que ..

— S appllque donc atout aliment ou drogue EN VENTE au Canada
peu importe I’ endroit ou il est fabriquée

o Définit un aliment, une drogue, un cosmeétique et un
Instrument

* Fournit |’ autorité réglementaire



A moins que...

e «ll estinterdit devendre...»

— Permet d' etablir des conditions selon lesquellesil est
interdit de vendre un produit en vertu du reglement

— Prévoit I'examen précommercialisation des produits;
 Aliments nouveaux et additifs alimentaires

Produits chimiques agricoles dans les aliments

M édicaments (a usage humain et vétérinaire)

Produits de santé naturels

|nstruments medicaux — classes |11 et IV
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Définition d’ allment -J

« Un aliment comprend notamment tout
article fabrique, vendu ou présenté comme
pouvant servir de nourriture ou de boisson a
I’ étre humain, lagomme a macher ainsi que
tout ingrédient pouvant étre mélangé avec
un aliment a quelque fin que ce soit.
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Définition de drogue -J

.. Sont compris parmi les drogues les substances ou
mél anges de substances fabriqués, vendus ou presentes
comme pouvant Servir :

» audiagnostic, au traitement, al’ atténuation ou ala
prevention d une maladie, d’ un désordre, d' un état
physique anormal ou de leurs symptomes, chez |’ étre
humain ou les animaux;

= alarestauration, alacorrection ou ala modification des
fonctions organiques chez I’ ére humain ou les animaux;

» aladésinfection deslocaux ou des aliments sont gardés.»
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Définition de cosmethue -J

 Un cosmeétique comprend notamment |es substances ou
mélanges de substances fabriques, vendus ou présentés
comme pouvant servir aembellir, purifier ou modifier le
teint, lapeau, les cheveux ou les dents, y comprisles
desodorisants et les parfums.

— Surveillance du Bureau de la securité des produits de
consommation (DGSESC) )

e Les«cosmétigues» ayant des allégations santé sont
réeglementées atitre de drogues, p. ex., antt  sudorifique,
écran solaire avec FPS, dentifrice avec fluorure.
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Définition d’ instrument médical

«Tout article, instrument, appareil ou dispositif, pouvant servir : J

(@) au diagnostic, au traitement, al’ attéenuation ou a la prévention
d’ une maladie, d’ un désordre, d’ un état physique anormal ou de
leurs symptomes, chez I’ étre humain ou les animaux;

(b) alarestauration, ala correction ou ala modification d’ une
fonction organique ou de la structure corporelle de |’ ére humain
ou des animaux;

(c) au diagnostic de la gestation chez I’ é&re humain ou les animaux;

(d) aux soins de |’ é&re humain ou des animaux pendant |a gestation et
aux soins prénatals et post-natal's, notamment les soins de leur
progéniture.

Sont visés par la présente définition les moyens anticonceptionnels, tandis
gue les drogues en sont exclues.»



Your Health and Safety - Our Priority -r-

Reglement sur les aliments et drogues

e Partie A- Administration

o PartieB- Aliments

e Partie C- Drogues

o Partie D- Vitamines, minéraux et acides amines

e Partie E- Hlulcorants ala saccharine et au cyclamaté
o Partie G- Drogues controlées

e PartieJ Drogues d’ usage restreint

* Reglement sur les cosmétiques

* Reglement sur les instruments medicaux

* Reglement sur les produits de santé naturels \MM@@M
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Partie A - Administration -

o Sappliquealafoisaux aliments et aux drogues
o Définitions

— dispositions genérales en matiere d’ étiquetage

— dispositions en matiere de langue

— analystes et inspecteurs

— Importations

— echantillons préleveés par |les inspecteurs

— contenants sous pression

— emballage de securité
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Partie B - Allments -J

o S applique aux aliments

o Composé de 28 titres portant chacun sur une
boisson ou un aliment particulier, p. ex.

— Titre 2 - Boissons alcooliques

— Titre 6 - Colorants pour aliments

— Titre 15 - Falsification des produits alimentaires
— Titre 16 - Additifs alimentaires

— Titre 28 - Aliments nouveaux
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Titre 16 - Additifs al Imental res

« Définition : «toute substance dont I'emploi est tel ou p
vraisemblablement étre tel que cette substance ou ses sous
produits sont intégrés a un aliment ou en modifient les
caractéristiques.»

o Lesadditifsadmissibles figurent aux tableaux du titre 16.

* Unrequérant doit faire une présentation ala Direction des
aliments aux fins d’ approbation d’ un additif alimentaire
nouveau ou d' extension du domaine d’ emploi ou
d’ accroissement du niveau d’ utilisation supérieure aux
limites prescrites.
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Titre 28 - Allment nouveau -J

Ne présente pas d'antécedents d'innocuité comme aliment;
Fabriqué au moyen d'un procédé qui n'a pas été applique
auparavant al'aliment;

aliment dérive d'un micre aganisme ayant éte modifié
géenétiquement.

B.28.002 interdit la vente d’ un aliment nouveau a moins
gue

— |lefabricant n'ait donné un avis de son intention de le
vendre

— n'ait recu |’ autorisation de le vendre de la part de SC
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Partie C - Drogues -J

o Titre1l- Digpositions généraes

o Titre1A- Licenced éablissement ***

o Titre2- Bonnes pratiques de fabrication ***

o Titre3- Produits pharmaceutiques radioactifs (annexe C)
o Titre4- Drogue d’ origine biologigque (annexe D)

o Titre5- Drogues destinées aux essais cliniques
 Titre6- Normes canadiennes des drogues

» Titre 7 - Réegime canadien d’ acces aux medicaments

o Titre8- Drogues (ausage humain et vétérinaire) \N QA
e Titre9- Analgésiques
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M édicaments vendus au Canada -J

e Tousles médicaments vendus doivent recevoir de Santée
Canada, I’ autorisation de commercialiser avant d’ étre
vendu sur le marché genéral. Ceci inclut, sans en exclure
d’ autres :

» |es medicaments importés d’ autres pays;
= |es medicaments fabriqués au Canada.

» Lesexportations en sont généralement exonérées a moins
gue

» |e paysimportateur exige de |'exportateur |'approbation
du Canada;

= ladrogue est exportéediiiédirtu de la décision du
Consell général del'OMC (titre 7).
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Exigencesrelatives a Ia préesentatio -J

données

* Un nouveau médicament exige habituellement des
données précliniques et cliniques et des données sur |a
chimie et lafabrication.

 Un médicament genérique exige habituellement des
données sur la bioequivalence, la chimie et |a fabrication
et/ou I'équivalence pharmaceutique.

o Autres médicaments (non nouveaux)- renseignements
variant de données sur la chimie et la fabrication a des
données portant uniguement sur la formulation et
I'étiquetage. Toutefois, le promoteur doit se conformer aux
directives DIN et aux normes d’ étiquetage- «medicaments
DIN>.
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Définition de drogue nouvelle -J

Titre 8 (C.08.001)

>) R une drogue gqui n'a pas été vendue comme drogue
au Canada pendant assez longtemps et en guantite
suffisante pour établir, au Canada, |'innocuité et
I'efficacite de ladite substance employée comme drogue

b) ...nouvelle association de deux drogues ou plus

C) ... une drogue pour laguelle on propose ou déclare un
usage comme drogue ou un mode d'emplol comme
drogue, y compris la posologie, lavoie d'administration
et ladurée d'action.
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Cadre d’ € cllnlque

» Titre5 du Reglement sur les aliments et drogues

» Entrée en vigueur le 1# septembre 2001.

* Lespromoteurs doivent présenter une demande d’ effectuer des
essals clinigues au Canada.

* Une demande comprend les données précliniques, les donnees
d’innocuité, les données sur lachimie et lafabrication et les
données sur le CER qui a approuveé le protocole, etc.

* Lademande est sujette a une clause d’ inexécution de 30 jours.

o Cible administrative de 7 jours pour I’ examen d’ études de
bioéguivalence et les essais en Phase | sur les adultes en sante.

* Lereglement renferme des dispositions relatives ala suspension
et al’annulation.
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Processus d’ examen des meédicaments nouveaux-J

Drogue nouvelle soumise » Traitement central de

T soumission
- »Recouvrement des colts
» Applicabilité du Réglement sur
| les médicaments brevetés
(avis de conformité)

Traitement initial

Validation de I'évaluation
préalable
T

Révision scientifique | eeeseees

/\

Innocuité et efficacité Qualité (chimie et fabrication)

e

Etiguetage |  eeeeeeee

Le type et la portée de

I'examen dépendent des
exigences relatives aux
reseignements

g |

Approbation, \I
recommandation, rejet

(AC, AN-C, DIN) » Attribution de DIN
» Veérification finale de
Traitement final * brevet

» Facturation finale
» AC prét a approuver
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Examen de nouveaux medlcaments -J

génériques

Amendement de la Lol sur lesaliments et drogues et de son
Reglement en 1995

 Autorise un fabricant de produits génériques a soumettre une
presentation abregeée de drogue nouvelle (PADN/ANDYS)

« Autorise |’ éablissement de bioequivalence par la comparaison a
un produit de référence canadien (PRC/CRP)

 Méme voie d'administration que le PRC
» Mémes conditions d'utilisation que le PRC
» Assurel'innocuité, |'efficacité et la qualité des produits
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Examen de nouveaux medlcaments -
générigques

- —» Vérification de brevet

Equivalence pharmaceutique ‘et/ou données de bioéquivalence
(Produit de référence canadien requis)

o E
Recommandation d'approbation

Attribution d'AC
| "AtC en attente (approbation et déclaration
(jusqu'a ce que la question de bioéquivalence)

du brevet est reglee) , _ _ /
Evaluation provinciale

(relative aux formulaires)**
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Décisions reglementaires -J

Délivrance d’avis de conformite (AC) + attribution de DIN

o Délivré en vertu du nouveau reglement sur les drogues

* Preuves substantielles al'appui dela qualité, de I'innocuité et de |'efficacité du
produit conformément au alaLoi sur les aliments et drogues et a son
Reglement

DIN seulement

e Tout médicament qui n’est pas un «médicament nouveau» ne regoit qu’ un
DIN.

Nota:

* LesDIN sont attribués pour tous les médicaments dont la commercialisation a
été approuvée au Canada (numéro a8 chiffres); doit figurer sur I'étiquette

o Lefabricant doit donner un avis de mise en marché.
* LesNPN sont attribués pour les produits de santé naturels.
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Décisions réglementaires — suite

Avisd'insuffisance (Al)
» Insuffisances importantes qui empéchent de compléter I’ examen.

« Lecompte arebours s arréte et la compagnie pharmaceutique doit soumettre une
réponse avant de relancer le décompte a partir du début (accumulation du temps
d’ examen).

Avis de non-confor mité (AN-C)

 Insuffisances importantes relatives aux donnees fournies, preuve de défaut d'observer
les exigences relatives ala Loi sur les aliments et drogues et son Reglement.

« Lecompte arebours s arréte et la compagnie pharmaceutique doit soumettre une
réponse avant de relancer le décompte a partir du début (réduction du temps d’ examen).

Retrait - ADI-retrait ou ANC-retrait
* Lesrenseignements soumissuite al’ AN-C ou al’ Al ne reglent pas les insuffisances.
e Unretrait est considéré unedécision finale.

» Seuleslesdécisionsfinales peuvent faire |’ objet d’ un «appel» conformément ala
nouvelle politique de révision.
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ROles et activités apres lamise sur le mar

Direction des produits de santé commercialises

— Responsabilités imposées par laloi; «devoir de diligence» quant a

I’ innocuité des drogues
Activiteés

— lasurvelllance des effets indésirables et des incidents liés aux
medicaments et |a collecte de renselgnements a cet égard; la
communication de ces renseignements aux professionnelsde la
santé et au public
(p. ex. Avissur les produits thérapeutiques, Bulletin canadien sur

|es effets indésirables des médicaments, lettres aux fournisseurs de
soins de santé)

— |'examen et I'analyse des renseignements sur |'innocuité

— I'exécution d'évaluations des risgues et des avantages des produits
de santé commer cialisés

— lacoordination des activités de réglementation concernant la
publicité
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Autorités de gestion du risgue -J

o Notification des effets indésirables de médicaments

o Etablissement de registres et les fournir au ministre sur
demande

 Demande de preuve d’innocuitée et interdiction de vente
C.01.01

 Annulationde DIN —C.01.014.6
o Suspensondun AN CCT C.08.006

* Peu d autorité pour imposer des changements aux
étiquettes, aux engagements apres la mise en marché, etc.
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Pour plus d’'information -

e Vigter le site Web de Santé Canada :

— http://www.he %gc.ca
— Acces aux lignes directrices, aux politiques, aux

formulaires, aux gabarits, etc. '

— Nouvelle Base de données des avis de conformité
— Base de données sur |es produits pharmaceutiques
— Sommaire des motifs de décision '
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