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Message du ministre

Au nomdeSanté Canada, 6 a i l e plaisir de pr otre

frais de2020-2021.

Tout au | ong -Q01, Sadté Qanadaaiinstauré2id 2 0
nombreuses mesures pour contribuer a diriger une intervention
pangouvernementale contre la pandémie de CGVID . dedcasn e
mesures ®tait | 6approbati on d+4do9.
Ces arrétés ont perme renoncer aux frais de demandergtété essentield
pour permettre &anté Canadd® c c ® ®r er | e proce amen

r ®gl ement ai r ed eetl Gd®qgawippreonbeantti odne | EE—_G n i no
des médicaments et des instruments médicaux dont les Canadiens ont besoin en contexte de
pandémie.

Acompterdufavr i | 2020, tel quodil est indigu® dans
frais liésaux médicaments et aux instruments médicaux prévus par $ar la gestion des

finances publigues nt ®t ® abr og®s et Lpdudes @imensetles | 6aut or
drogues Les frais sont désormais régispad Ar r °t ® sur | l6o@®gaprdi les paye
instruments médicauxjui comprend de nouvelles mesures de réduction des frais pour les petites
entreprises et des dispositions sur les sanctions relatives aux normes de service.

Conformément a laoi sur les fraisde servicstala Di recti ve sur | 6i mput at
autorisations financiéres spécialemntrées en vigueur € avril 2021, Santé Canada a instauré

des politiques de remise ministérielles et subordonnées pour les régimes de frais relavanit de

sur les frais de seice (licences pour les pesticides, les matieres dangereuses et les établissements

de produits pharmaceutiquiedicences de négociants). Ces politiques accordent des remises aux
payeurs de frais si les normes de service ne sont pas respectées.

SantéCanada continuera de travailler a la transparence et a la responsabilisation continues en
matiére de frais. Grace a la collaboration et a la prise de décisions fondées sur des données
probantes, je continuerai a faire progresser les principales pricitésr mandat afin de
maintenir et doéam®liorer | a sant® et | a s®cur

L 6 honor arbeb BucldseCaPn député
Ministre dela Santé
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A propos du présent rapport

Le pr®sent rapport, qu20daadadisuded passi@ervieeny vertu d
compris leRéglement sur les frais de faible importdheet | & 2.8 deilddirective sur les

frais et les autorisations financiéres spécidllesontient des renseignements sur les frais que

Santé Canadav ait | e pouvei dedd @ReeR2Atici cau cour

Les ministéres du gouvernement du Canada peuvent établir des frais pour des services, des

|l icences, des permis, des produits et | 6util:i
droits ou privileges ou pour leaqeuvrement, entierement ou partiellement, de colts engages
relativement a un régime de réglementation.

A

€ des fins de rapport, |l es frais doivent °tre
frais suivants

1. Au titre doéuneoud odgundbdawni g de efmeaits
0 Léautorisation do®tablir des frais est
gouverneur en conseil en vertu doune | o
2. Parcontrat
0 Les ministres ont le pouvoir de conclure des contrats, qui sont habituellement
négociés entre le ministre et un particulier ou une organisation et qui prévoient les
frais et doéautres modal it ®s. Dans certa
conféré par une loi fédérale.
3.  Selon une méthode reposant sur la valeur marchandeouenpeaus ddench r es
0 Le pouvoir do®tablir ses frais est d®I ®
r glement, et | e ministre, minist re ou
sur le montant des frais.

Le présent rapport contiedés renseignements sur tous les frais qui relevent du pouvoir de Santé
Canada

Les renseignements portent sur les frais qui sont assujettioadar les frais de serviaet ceux
qui ne sont pas visés parllai sur les frais de service

Pourlesfrai®t abl i s au titre dbéune | o0i, doéun r gl eme
totaux par regroupement de frais ainsi que des renseignements détaillés sur chaque frais.

a Toutes les annégsésentées de cette facon se référent aux exercices financiers.
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https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/S-8.4/index.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2019-109/index.html
https://www.tbs-sct.gc.ca/pol/doc-fra.aspx?id=32502
https://www.tbs-sct.gc.ca/pol/doc-fra.aspx?id=32502

Bien que les frais imposés fganté Canaden vertude ld oi s ur |l @a edalestétdat i on
soumis a ld.oi sur les frais de servi¢és ne sont pas inclus dans le présent rapport. Des

renseignements sur | es frais |Sa®é&sCamadagur de mande
20202021 se trouvent dans notre rapport sur | 06a

Web: Rapports et publicatiols
Remi ses

Le présent rapport ne comprend pas les remises faites en vertuoilsua les frais de service
puisque cette exigence est entrée en viguet &l 2021.Les remises émises en vertu de la

Loi sur les frais de servicgeront déclarées pour la premiere fois, selon le cas, dans le Rapport de
20212022, qui sera publié en 202P023.

La Loi sur les frais de servioexige que les ministéres versent une remise, en partie ou en totalité,

un payeur de fde seivise et jpgéesmpruréspestée. Bm vertutoe kur les
frais de servicetdelaDi r ect i ve sur | 6i mputation gds | es au
ministéres devaient élaborer des politiques et des procédures pour déterminer

i si une normele service a été respectée
1 |l e montant des frais qui seront remis 7 un
respectée

La politique et les procédures de remiséSdaté Canadant été mises a la disposition du public
le 1*"avril 2021 et se trouversur la page Web suivant@olitique de Santé Canada sur la remise
des frais en cas de noespect des normes de serVice

Le «Montant total global pour2020 02 1, par m®cani sme»mSedteleb | i s s
total des r emi s dlssempentrdes inagsclLaMontantiaal globa® paa
regroupement de frais, pour | es frais ®tablis
frais » fournit des détails supplémentaires sur les remises qui ont été émises en vertu de la loi
habilitante deSanté Canadan 20262021.

OQutre | es remises mentionn®es dans | e rapport
recouvrement des codts pour les demandes ou les licences soumises en vertu de divers arrétés liés
ala CoOVID19:

A LArr°t® doéurgence concernant | 0i mportation
tre utilis®s =9 &@@g &l ¢ ue e marsROdF Déwidianu 1 8
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/rapports-publications.html
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-03-28/html/notice-avis-fra.html#ne2
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-03-28/html/notice-avis-fra.html#ne2

chemi nement acc®l ®r ® pour | 6i mportation ou
di agnostic, au traitement, ° Féatt®nuati on

A LeD®cr et agr ®ant °26oAcernahtie®draddes; legjirstruments n
médicaux et les aliments a des fins diététiques spéciales dans le cadre de laX®DVID
prolonge les assouplissements accordés par le premier arrété afia sérlements
médicaux liesalaCOVIR 9 pui ssent continuer dbé°tre ve

A LArr°t® doéurgence concer publicittdddbguespatiiserat i on
relativement ala COVIEL?" ( e n v i g u e useptgmbrapl) & @eumis1 6
dbacc®l ®rer | 6obtention ddébune autorisation
drogues utilisées relativement a la COVID, tout enénant compte des besoins urgents
en santé publique.

A LeR gl ement modifiant | e R glement sur | es
concernant &\enteneplaopullictéd de drogues & utiliser relativement a la
COVID-19)* apporte des modifications &eglement sur les aliments et les drogues
( RAD) de mani re 7 int®grer certains assou
mar ch®, aux |icences do®tabli ssement de pr
pour les médicaments contre laCOVID9 di sponi bl es argence.édast u de
modifications permettent de continuer la vente des médicaments contre la GQVID

autori s®s en vertu de | 6Arr°t® doéburgence.
fabricants de médicaments contrelaCOMI® doéuti |l i ser meme asGiolup

néont pas pr®sent® une demande aux ter mes

ALArr°t® modifiant | éarr°t® sur les prix =~
médicaux (drogues contre la COVIDY permet la remise des frais qui ont été versés pour

|l a pr®sentation ant®rieur-k29ddwn mMmes medhud I
ddurgence pour | es intervenants qOVID-souhai
19 apr s que | b6arr°t® dbéburgence aura cess®
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https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-03-20/html/order-decret-fra.html
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2021/2021-03-20/html/order-decret-fra.html
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-10-03/html/notice-avis-fra.html#nb1
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-10-03/html/notice-avis-fra.html#nb1
https://canadagazette.gc.ca/rp-pr/p2/2021/2021-03-31/html/sor-dors45-fra.html
https://canadagazette.gc.ca/rp-pr/p2/2021/2021-03-31/html/sor-dors45-fra.html
https://canadagazette.gc.ca/rp-pr/p2/2021/2021-03-31/html/sor-dors45-fra.html
https://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2021/2021-03-31/html/sor-dors47-fra.html
https://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2021/2021-03-31/html/sor-dors47-fra.html

Montant total global, par m®cani sm
frais

Le tableau suivant présente le total des recettes, des codts et des remises pour tous les frais que
Santé Canada avaitpeo uv o i r d @®202A,b Ipiar enm®c2a0ni s me do6é ®t abl i

Montant total global pour2020 -2021, par m®cani sme doé®t abli ssement des
Mécanisme Recettes ($) Colts ($) Remises ($)
do®t abl i ssem
frais
Frais établis par contrat 0 0 Les remises ne
sbappliquen
frais établis par
contrat.
Frais établis selon une 0 0 0

méthode reposant sur
la valeur marchande ou
un processus
déench res

Frais établis au titre 201 488 969 545 169 123 190 252
déune 1 oi, d

r glement ou

de frais

Total 201 488 969 545 169 123 190 252
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Montant total global, par regroupement de frais, pour les
frais ®tablis au titre dbébune | o0i,
de frais

La section cidessous présente, pour chaque regroupement de frais| ldes recettes, des colts
et des remises pour tous | es frais que Sant®
| 6 ex 02@210c2e1l et qui sont ®tablis:par | 6un des t

0
1 une loi

1 un reglement
i un avis de frais

Parregroupeeant de frais, on entend un ensemble de
ou programme quodédun minist re avait | e pouvoir

Les perceptions de recettes décritedagsous sont, notammenés frais annulés en data d

1°"avril 2020; les frais pour les années précédentes en raison du calendrier des paiements; et les
frais ayant ®t® r®duits en raison des mesures
réglementaires pertinentes).

Prix a payer pour le droit de  vendre une drogue: Montant total global pour 2020  -2021

Regroupement de frais
Prix a payer pour le droit de vendre une drogue

Recettes ($) Codts ($) Remises ($)
21 093 308 73709 077 0
Prix a payer pour le droit de vendre un instrument médical homologué declasse ll, lllou IV :

Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Prix & payer pour le droit de vendre un instrument médical homologué de classe I, Ill ou IV
Recettes ($) Colits (%) Remises ($) (note 1)
12 990 279 23 505 960 1429
1) Remises de frais en lien avec le non-respect des normes de service aux termes de | Adrété sur les
prix ° payer 7 | 6®gard des ¥Xdrogues et instruments n
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Prix " payer pour | 6examen dodiogues pour ®age human i:dontadte dr og u.
total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Prix ° payer pour | 6examend drdguespourpsag® Bumain at i on de dr ogu
Recettes ($) Colts ($) Remises ($) (note 1)
77 265 889 153 080 486 4 861
1) Remises de frais en lien avec le non-respect des normes de service aux termesdel 6 Arr °t ® sur |
prix ° payer ° | 6®gard des *drogues et instruments n
Frais de certificat de protection supplémentaire : Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais
Frais de certificat de protection supplémentaire

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)
210780 245 591 0
Prix 7 payer pour | 6examen doéduinseumdnt médicad e Mahténthtotaho |l ogat i o

global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Prix ° payer pour | 6examen ddidstrumentrdédicaa nde dohomol ogati ol
Recettes (3$) Colts ($) Remises ($) (note 1)
7 598 061 22 741 660 3704
1) Remises de frais en lien avec le non-respect des normes de service aux termesdel 0 Arr °t ® sur |
prix ° payer " | 6®gard des ®drogues et instruments n
Prix " payer pour | 6examen dodiogues pour ®age vetérindire on de dr ogu.

seulement : Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Prix " payer pour | 6examend drdyuespourpsage seerntire seulemnentde dr o g u

Recettes (3$) Colts ($) Remises ($)

1009 016 9581773 0
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Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques : Montant total global pour  2020-
2021

Regroupement de frais
Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)
17 510 606 34 542 183 0
Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques T Licence de distributeur autorisé:

Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais
Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques i Licence de distributeur autorisé

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

208 425 4 995 045 0
Frais de |l icence do®instribmentssmedicau: Montapt totalrgloblal @aur 2020 -
2021

Regroupement de frais

Frais de licence do®tablissement pour | es instruments
Recettes ($) Colts ($) Remises ($) (note 1)
12 185 289 14 356 144 134 258
1) Remises de frais en lien avec le non-respect des normes de service aux termesdel 0 Arr °t ® sur
prix ° payer ~ |l o6®gard des ®drogues et instruments
Frais ° verser pour | 6examen dbébune demande relative

global pour 2020 -2021

Regroupement de frais
Frais ° verser pour | 6dexamen dbébune demande relative

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

5170413 48 751 758 0
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Droits annuels (pour un produit antiparasitaire inscrit): Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Droits annuels (pour un produit antiparasitaire inscrit)

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

8040 175 31774274 0

Frais exigés pour présenter une demande de dérogation en vertu de la Loi sur le contrdle des
renseignements relatifs aux matiéres dangereuses: Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Frais exigés pour présenter une demande de dérogation en vertu de la Loi sur le contrble des
renseignements relatifs aux matiéres dangereuses

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

377 437 4 396 433 0

Frais de cannabis: Montant total global pour 2020-2021

Regroupement de frais

Frais de cannabis

Recettes ($) (note 1) Colts ($) Remises ($) (note 2)
29 914 490 112 728 368 46 000
1) LArr°t® modidumnlted OfArirXxt® payer ~ | 6®gard du canna
annuel 2020-2021)%a apport ® une aide ®conomique ~ court ter.i

reportant du 30 septembre 2020 au 31 mars 2021 la date limite de paiement des frais annuels.
Seules les recettes pergues en date du 31 mars 2021 sont déclarées en 2020-2021. Les recettes
restantes seront déclarées en 2021-2022.

2) fait remise des prix pay®s par certains intervenant
formulation de | 6Arr°t® sur |l es prix 7 payer | 6 ®¢g
certains titulairesdeli cence admi ssi bles ne se sont pas qualifi¢

lagquelle une premiére licence leur a été octroyée pour vendre du cannabis & des fins médicales.
(Arrété de remise visant le cannabis destiné a des fins médicales)*.
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https://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2020/2020-08-05/html/sor-dors170-fra.html
https://gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2020/2020-08-05/html/sor-dors170-fra.html
http://www.gazette.gc.ca/rp-pr/p2/2020/2020-01-22/html/sor-dors9-fra.html

Les frais suivants sont fixés par l'autorité ministérielle de conclure un marché. Santé Canada s'efforce de
recouvrer 100 % des codts de ces services, mais depuis que les frais ont été fixés pour la derniere fois, les
colts ont augmenté.

Frais pour les services et produits de dosimétrie: Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais
Frais pour les services et produits de dosimétrie

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

6798 141 8782621 0

Frais de fiche maitresse: Montant total global pour 2020  -2021

Regroupement de frais
Frais de fiche maitresse

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

926 890 1364478 0

Frais de certificat de produit pharmaceutique: Montant total global pour 2020 -2021

Regroupement de frais

Frais de certificat de produit pharmaceutique

Recettes ($) Codits ($) Remises ($)

189 770 613 272 0
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Renseignements sur chacun des frais ®t a
r gl ement ou drf@disin avis de

Cette section fournit des renseignements détaillés sur chacun des frais que Santé Canada avait le
pouvoir do®tabl i 202W 2clo erts gqdua lodhd x edrt oBI ablis
officiels suivants

1 une loi
1 un réglement
1 un avisde frais

Le total des recettes percues par regroupement de frais indidegscius pourrait ne pas

correspondre aux recettes déclarées dans la seddlontant total global, par regroupement de
frais, pour | es frais ®tamémnts aw >dpdutlasedsah®d o1 n@e
suivantes

A compter du 1 avril 2020, certains frais ont été abrogés dedissur la gestion des
finances publiquest établis en vertu de labi sur les aliments et drogueans certains
cas, de nokeaux frais ont été instaurés et certains frais ont été supprimés. Les recettes
percues apres le 3ttars2020 pour des frais annulés ne sont pas inclusgsssious; et

1 Un nouveau rapport a été élaboré dans le systeme financier pour permettre laatéclarati
des recettes per-ues au niveau des frais i
peaufinage de ce rapport, ce qui pourrait occasionner de légers écarts.
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Prix a payer pour le droit de vendre une drogue

Santé Canada surveille les médicaments humain et vétérinaires vendus sur le marché canadien au
moyen de la surveillance aprés la mise sur le marché et des activités de conformité et d'application
de la loi.L'industrie paie un frais annuel pour avoir leitide maintenir et de vendre des

médicaments humains et vétérinaires au Canada.

Frais
T Médicaments pour usage humaibésinfectant (articlé)
T Médicaments pour usage humaign vente libre (articl@)
1  Médicaments pour usage humaidrescription (Drogueon visée aux articleket 2)

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
T Loi sur les aliments et drogue0.61(1)"
T Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments médars/2019-

124)
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
20 jourscivils pour mettre a jour la banque de données des produits pharmaceutiques en ligne
suivant la réception de la trousse compléte de notification annuelle

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)

Médicaments pour usage humain - | 1285 1192421 1e" avril 1449

Désinfectant (article 1) 2022

Médicaments pour usage humain - | 1 623 4 360 505 1e" avril 2500

En vente libre (article 2) 2022
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https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2019-124/TexteComplet.html

Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Médicaments pour usage humain - | 1 836 14 467 646 1e" avril 4211
Prescription (Drogue non visée aux 2022

articles 1 et 2)

Frais
Médicaments vétérinaires

Texte officielquiaservidef ondement ~ | 60®t abli ssement des f
T Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
20 jourscivils pour mettre a jour les produits pharmaceutiques en ligne suivant la réception de la
trousse complete de notification annuelle

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les fria de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdédicaments vétérinaires

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 (%)
Médicaments vétérinaires 312 282 791 1er avril 437
2022
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Prix a payer pour le droit de vendre un instrument médical
homologué de classe Il, 11l ou IV

Santé Canada surveille les instruments médicaux vendus sur le marché canadigerade la
surveillance apres la mise sur le marché et des activités de conformité et d'application de la loi. Il
y a également des frais annuels pour le droit de vendre des instruments médicaux de catégories |l,

Il et V.
Frais
Droit de vente d'instruents médicaux
Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRaRS/2019
124
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniére année de modification du texte officielquiaservideonde ment ~ | 6 ®t abl
des frais
2021

Norme de service
20 civils jours pour la mise a jour de la base de données Homologation d'un instrument médical
suivant la réception de la trousse complete de notification annuelle

Résultat en matiere daendement
99,96 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®roit de vente d'instruments médicaux

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Droit de vente d'instruments 381 12 990 279 1er avril 394
médicaux 2022
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Prix a payer pour I'examen d'une présentation de drogue & drogues
pour usage humain

Afin que la vente d'un médicament soit autorisée au Canada, Santé Canada examine le produit en
vue d'évaluer son innocuité, son efficacité et sa qualité. Cette procédure s'applique aux produits
pharmaceutiques sordonnance et en vente libre, aux produits biologiques, aux désinfectants et
aux agents d'assainissement aux propriétés désinfectantes.

Frais
Nouvelle substance active

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 06®

T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRaRS/2019

124

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniére année de modification du texte officielquiaservideonde ment ~ | 6 ®t abl
des frais
2021

Norme de service
300 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assjettis a laLoi sur les frais de servicélouvelle substance active

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Nouvelle substance active 400 288 18 829 121 1er avril 490 666
2022
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Frais
Données cliniques ou non cliniques et données sur la chimie et la fabrication

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
91 Pour ledrogues figurant au Titre duRéeglement sur les aliments et drogu2d0jours
civils pour terminer I'exameh
1 Pour les drogues figurant au TiBeluReglement sur les aliments et droguB60jours
civils pour terminer I'exameh

Résultat en matierede rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a lgoi sur les frais de servic®onnées cliniques ou non cliniques et données sur
la chimie et la fabrication

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)

Données cliniques ou non cliniques | 204 197 14 753 574 1er avril 253 015

et données sur la chimie et la 2022

fabrication
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Frais
Données cliniques ou non cliniques seulement

(@}

Texte officiel qui a servi de fondement ° |
1 Loi sur les aliments etrogues30.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard déogues et instruments médicglDORS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Dermmiecreann®e de modi fication du texte officiel
des frais
2021

Norme de service
1 Pour les drogues figurant au TitteluReglement sur les aliments et drogu2d0jours
civils pour terminer I'exameh
1 Pour les droguefsgurant au TitreB duReglement sur les aliments et drogu860jours
civils pour terminer I'exameh

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®onnées cliniques ou non cliniques seulement

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Données cliniques ou non cliniqgues | 90 864 16 656 746 1er avril 104 339
seulement 2022
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Frais
Etudes comparatives

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
1 Pour les drogues figurant au TitteluReglement sur les aliments et drogu2d0jours
civils pour terminer I'exameh
1 Pour les drogues figurant au TiBeluReglement sur les aliments et drogu&80jours
civils pourterminer I'exameni

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic&tudes comparatives

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Etudes comparatives 53 836 8017619 1e" avril 59 708
2022
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Frais
Données sur la chimie etflabrication seulement

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
1 Pour les drogues figurant au TitteluReglement sur les aliments et drogu2d0jours
civils pour terminer I'exameh
1 Pour les drogues figurant au TiBeluReglement sur les aliments et drogu&80jours
civils pourterminer I'exameni

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®onnées sur la chimie etfiabrication seulement

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Données sur la chimie et la 27 587 10 270 033 1er avril 34 831
fabrication seulement 2022
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Frais
Données clinigues ou non cliniques seulement, a I'appui des mises a jour de I'étiquetage
concernant l'innocuité

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
120 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a lgoi sur les frais de servic®onnéegliniques ou non cliniques seulement, a
I'appui des mises a jour de I'étiquetage concernant l'innocuité

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)

Données cliniques ou non cliniques | 19 442 4 288 905 1er avril 20 064

seulement, a I'appui des mises a 2022

jour de I'étiquetage concernant

I'innocuité
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Frais
Etiquetage seulement

Texte officiel qui a servi de fondementd 6 ®t abl i ssement des frais
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniere année de modification du texte officielquia er vi de f ondement
des frais
2021

Norme de service
120 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Reglement sur les frais de faible importe®
Non assujettis a laoi sur les frais de servic&tiquetage seulement

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Etiquetage seulement 3816 2 594 453 1er avril 4 997
2022
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Frais
Etiquetage seulement (drogues génériques)

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur lesaliments et drogue80.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payerla&gard des drogues et instruments médidiRQRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
120 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Reglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic&tiquetage seulement (drogues génériques)

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Etiquetage seulement (drogues 2010 552 951 1er avril 2075
génériques) 2022
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Frais
Présentation administrative

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
45 jours civils pour terminer I'examen

Résultat en matiere de rendement
1 Pharmaceutiques99.6 %réalisés dans le respect des normes de service
1 Biologiguesi 66.7 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les fraide faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®résentation administrative

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Présentation administrative 432 225176 1er avril 698
2022

Rapport sur les frais - Exercice 2020-2021 > 26



https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2019-124/TexteComplet.html

Frais
Désinfectant Examen complet

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®

1 Loi sur les aliments et drogue30.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019

124y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniere année de modification du texte officielquiaservide onde ment ~° | 6 ®t abl
des frais
2021

Norme de service
1 Pour les drogues figurant au Titre 1 du Réglement sur les aliments et drogues : 180 ou 210
jours civils pour terminer I'examen 1
1 Pour les drogues figurant au Titre 8 du Reglement sur les alietethtsgues : 300 jours
civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®ésinfectant Examen complet

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Désinfectant - Examen complet 5712 744 497 1e" avril 9211
2022
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Frais
Etiquetage seulement (désinfectants)

Texte officiel qui a servi de fondement ~ |06

1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des droguemgruments médical®ORS/2019

124y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniereannéedemo di f i cati on du texte officiel qui a
des frais
2021

Norme de service
90 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglenent sur les frais de faible importance
Non assujettis a lgoi sur les frais de servic&tiguetage seulement (désinfectants)

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Etiquetage seulement 2 507 269 252 1e" avril 2588
(désinfectants) 2022
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Frais
Demande d'identification numérigu@orme d'étiquetage

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
1 Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
60 jours civils pour terminer I'examen 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®emanded'identification numériquenorme

d'étiquetage
Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Demande d'identification numérique | 1 616 662 459 1er avril 1668
- norme d'étiquetage 2022
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Frais de certificat de protection supplémentaire

En consentant a appliquer provisoirement I'Accord économique et commercial global entre le
Canada et I'Union européenne (AECG), le Canada s'est engagé a garantir jusqu'a deux ans de
protection sui generis (son propre genre) pour les nouveaux produitsapbatiques protégés par

un brevet admissible, a compter de la date d'expiration du bteeet. Canada a mi s en
engagement en introduisant les certificats de protection supplémentaire (CPS) pour les ingrédients
meédicinaux, qui s'appliquent aux méalinents pharmaceutiques, biologiques et vétérinaires.

Frais
Frais de certificat de protection supplémentaire

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 06®
T Loisur les brevetsl34(1)Y _
1 Reglement sur les certificats de protection supplémenta@®RS/2017165)"
Ann®e de mise en Tuvre dwntdexnteanto ' f il Di®dlabduiss
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2020

Norme de service
60 jours pour la premiére décision d'admissibilité

Résultat en matiere de rendement
100 %realisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicérais decertificat de protection supplémentaire

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 (%)
Frais de certificat de protection 9564 210 780 1er avril 9 952
supplémentaire 2022
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Prix a payer pour I'examen d'une demande d’homologation o}
instrument médical

Les frais de demande de licence d'instruments médicaux s'appliquent seulement aux demandes
d'instruments médicaux de catégorie Il, lll et IV. Les types d'instruments médicaux suivants sont
exemptés de la licercet, ainsi, les frais ne s'appliquent passtruments médicaux de catégorie |;
instruments médicaux sur mesuretruments médicaux pour accés spéamsitruments

meédicaux pour essai expérimental avec des sujets humains.

Frais
Classe I demande d'homologation

(@}

Texte officiel qui a servi de fondement ° |
T Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@iRS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniére année de modification du texte officielquia er vi de f ondement
des frais
2021

Norme de service
15jours civils pour terminer I'examen

Résultat en matiere de rendement
99 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasse I+ demande d'homologation

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Classe Il - demande 450 590 708 1er avril 522
d'homologation 2022
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Frais
Classe IF demande de modification de I'homologation

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
15jourscivils pour terminer I'examen

Résultat en matiere de rendement
98,1 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de serviceClasse I demande de mdfitation de
I'hnomologation

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Classe Il - demande de 272 196 132 1eravril 282
modification de I'homologation 2022
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Frais
Classe lll- demande d’homologation

o

Texte officiel qui a servi de fondement ~ |
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des droguemgtruments médical®ORS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniereannéedemo di f i cati on du texte officiel qui a
des frais
2021

Norme de service
60 jours civils pour terminer I'examen

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasse lll- demande d'homologation

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en  2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Classe lll - demande 7477 2023726 1er avril 10 679
d'’homologation 2022
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Frais
Classe lll- demande d’homologation (clinique)

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
60 jours civilspour terminer I'exameh

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasse Ill- demande d'homologation (clinique)

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Classe lll - demande 12 851 197 889 1er avril 20723
d'’homologation (clinique) 2022
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Frais
Classe lll- demande de modification de 'homologatianodification a la fabrication

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
60 jours civilspour terminer I'exameh

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasse Ill- demande de modification de
I'hnomologation- modification a la fabrication

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Classe lll - demande de 1903 55025 1er avril 3070
modification de I'homologation - 2022

modification a la fabrication
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Frais
Classe lll- demande de modification de 'homologatianodification importante non liée a la
fabrication
Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 06®
1 Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
60 jours civils pour terminer lI'examen

Résultat en matiere de rendement
98,5 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les fras de serviceClasse IlI- demande de modification de
I'nomologation- modification importante non liée a la fabrication

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Classe lll - demande de 6 608 2454 511 1er avril 8 780
modification de I'hnomologation - 2022

modification importante non liée a
la fabrication

Rapport sur les frais - Exercice 2020-2021 > 36



https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2019-124/TexteComplet.html

Frais
Classe IV- demande d'homologation

Texteof fi ci el qui a servi de fondement ~ | 6®tabl
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
75jours civils pour terminer I'examén

Résultat en matiere de rendement
97,7 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les fras de serviceClasse V- demande d’homologation

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Classe IV- demande 24 345 1292 805 1er avril 25 955
d'homologation 2022
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Frais
Classe IV- demande de modification de I'homologatianodification a la fabrication

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
75jourscivils pour terminer I'exameh

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a lgoi sur les frais de servic€lasse IV- demande denodification de
I'hnomologation- modification a la fabrication

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Classe IV - demande de 1903 60 690 1er avril 3070
modification de I'homologation - 2022

modification a la fabrication
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Frais

Classe IV- demande de modification de I'nomologatianodification importante non liée a la
fabrication

Texte officielquiaservide f ondement ~ | 6®t abli ssement des

1 Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
75jourscivils pour terminer I'exameh

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasse IV- demande de moification de
I'nomologation- modification importante non liée a la fabrication

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en

2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Classe IV - demande de 8 057 846 204 1er avril 12128
modification de I'hnomologation - 2022
modification importante non liée a
la fabrication
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Frais

Classes Il, 11l ou IV- demande d’homologation ou demande de modification de 'homologation
d'instruments médicaux de marque privée

Texte officiel qui a servi de fondement I

1 Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments medRarRS/2019

124
Ann®e de mi se
2017
Derni re ann®e
des frais
2021

Norme de service

en Tuvre d

de modi f i

15jours civils pour terminer I'examen

Résultat en matiere de rendement
97,9 % réalisés dans le respect des normes de service

u t e x témblissénfemt des feals

cation du

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic€lasses I, Il ou IV- demande d’homologation ou
demande de modification de I'homologat@imstruments médicaux de marque privée

Montant des
frais en
2020-2021

$)

Recettes
totales

Date de
rajustement

découlant des frais en

des frais

en 2022-2023

2020-2021 ($)

texte

Montant des
frais en
2022-2023

%)

Classes Il, Ill ou IV - demande
d'’homologation ou demande de
modification de 'hnomologation
d'instruments médicaux de marque
privée

147

32 156

1e avril
2022

152
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Prix a payer pour I'examen d'une présentation de drogue 0 drogues
pour usage vétérinaire seulement

Afin que la vente d'un médicament vétérinaire soit autorisée au Canada, Santé Canada examine le
produit en vue d'évaluer son efficacité et son innocuité pour les espéces visapseansi

innocuité pour les humains. Les frais sont calculés en fonadi®ge@mposantes, donc les

montants varient.

Frais
Demande d'identification numérique de drogue (Annexe 2 articles 1 a 3)
Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 06®
T Loisur les aliments et drogue30.61(1)"
1 Arrété sur les prix payer a I'égard des drogues et instruments médi(RMRS/2019
124
Ann®e de mise en Tuvre du texte officifrasl qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
120 jours civils pour terminer I'évaluation 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des noxeeservice

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
1) Renseignements, autres que 918 8998 1er avril 1483

ceux vis®s “ | odar 2022
débune demande doi

numeérique, y compris la
présentation du matériel

déo®ti quetage pour
examen, au besoin
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Montant des
frais en
2020-2021

(%)

Recettes
totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023

(%)

2) Références publiées ou autres

638

1 avril

1031

données 2022
3) Renseignement |320 1056 1e" avril 516
modification du fabricant, du nom 2022

du fabricant ou de la marque
nominative de la drogue
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Frais
Avis - produit de santé animale (Annexe 2 article 4)

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®

T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniere année de modification du texte officielquiaservide onde ment ~° | 6 ®t abl
des frais
2021

Norme de service
30 jours civils pour traiter les avis

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujttis a laLoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant Recettes Date de Montant des
des frais totales rajustement frais en
en 2020- découlant des frais en 2022-2023
2021 ($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
4) Renseignements contenus dans un avis | 486 83835 1e" avril 503
déposé pour un produit de santé animale 2022

au titre du paragraphe C.01.615(1) du
Reéglement sur les aliments et drogues
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Frais
Présentation de drogue nouvelle (Annexe 2 articles 5 a 18)

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
300 jours civils pour terminer I'évaluation 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi surles frais de servicelous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 (%)
(%) des frais en frais en
2020-2021 ($) 2022-2023

5)Donnéessurl 6 ef f i caci|20375 126 511 1e" avril 32855

| i nnocuit® (pour 2022

| 6appui dbébune voi

déune forme posol
indication thérapeutique chez une
esp ce animale (d
drogue antiparasitaire, plusieurs
indications thérapeutiques chez

une espéce animale destinée a

| 6al i ment ati on)

6) Donn®es sur | ¢ 12342 49 465 1er avril 19 903
| 6innocuit® (pour 2022

| 6appui dbéune voi

et ddébune forme po
une drogue antiparasitaire chez

une espéce animale non destinée a

| 6al i mentati on
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Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 ($)
(%) des frais en frais en

2020-2021 ($) 2022-2023
29 631 0 1e" avril 47 780
2022

Donn®es sur |
innocuit® (pou
bappui ddéune vo
déune forme poso
indication thérapeutique chez deux
esp ces ani mal es
déadministration,
posologique et de deux indications
thérapeutiques chez une espéce
animale

7)
| 6
|

—— = o

) Donn®es sur
i nnocuit® (p
| 6agPPwine i ndic
thérapeutique touchant la
stimulation de la croissance ou
| 6augment ati on de
chez une espece animale

g 40125 0 1er avril 64 700
r 2022
|

9) Données comparatives 3698 1482 1¢ avril 5 965

(pharmacodynamiques, cliniques 2022

ou relatives a la biodisponibilité) a

| 6appui dbéune voi

additionnelle

10) Données comparatives 612 0 1e" avril 989

(pharmacodynamiques, cliniques 2022

ou relatives a la biodisponibilité) a

| appui de chaque

additionnelle

11) Dans | e cas d 27783 22 269 1er avril 44 800
| 6al i mentation, 2022

toxicité, le métabolisme et la
déplétion des résidus servant a
établir une dose journaliére
admissible avec un facteur de
sécurité de 1 000, une limite
maximale de résidu et un délai
ddéattente pour un
posologique, une posologie et une
voie dbéadministr a
espéece
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 ($)
(%) des frais en frais en
2020-2021 ($) 2022-2023
12) Dans |l e cas d 37040 14 845 1e" avril 59 724
“ I 6alimentation, 2022

toxicité, le métabolisme et la
déplétion des résidus servant a
établir une dose journaliére
admissible avec un facteur de
sécurité de moins de 1 000, une
limite maximale de résidu et une
période de retrait pour une forme
posologique, une posologie et une
voie dbébadministra
espece

13) Dans |l e cas d3698 0 1e" avril 5,965
“ I 6al i mentation, 2022
déplétion des résidus servant a
établir une période de retrait pour
une forme posologique, une
posologie ou une voie

d 6admi niadditionmellei o n

14) Dans |l e cas d 18513 0 1¢ avril 29 853
| 6al i mentati on 2022
dose journaliére admissible avec un
facteur de sécurité de 1 000 ou
moins ), études sur le métabolisme
et la déplétion des résidus servant
a établir une limite maximale de
résidu et une période de retrait pour
une forme posologique, une
posologie et une voie
déadministration

additionnelle

15) Données sur la chimie et la 6171 34 548 1e" avril 9953
fabricationddéun i ngr ®di 2022

m®di ci nal non off

drogue

16) Données sur la chimie et la 6171 44 441 1er avril 9953
fabrication © | 6a 2022
concentration dou

posologique
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 ($)
(%) des frais en frais en
2020-2021 ($) 2022-2023
17) Données sur la chimie et la 3 086 14 733 1e" avril 4978
fabrication I 6 a 2022
concentration add
forme posologique soumise en
méme temps que la composante
vis®e " | darticl ¢
18) Documentati on 320 22271 1¢" avril 516
modification du fabricant 2022
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Frais
Supplément a une présentation de drogue nouvelle (Annexe 2 articles 19 a 37)

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur lesaliments et drogue80.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payerl&gard des drogues et instruments médidiR@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
240 jours civils pour terminer I'évaluation 1

Résultat en matiere de rendement
100 % reéalisés dans le respect des normes deserv

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
19) Donn®es sur |[||16053 16 053 1e" avril 25 886
| appui dbébune ind 2022

thérapeutique additionnelle chez
une espéce animale

20) Donn®es sur 1112342 12 342 1e" avril 2022 | 19 903
| i nnocuit® (pour
| appui débune voi

et doébune forme paqg
une drogue antiparasitaire chez
une espéce animale non destinée a

Il 6al i mentati on

21) Donn®es sur 120375 16 332 1er avril 2022 | 32 855
| i nnocuit® (pour

| 6appui dbéune ind

thérapeutique chez une autre
espece animale
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Montant des
frais en
2020-2021

(%)

Recettes
totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023

(%)

sur |
(pour

Donn®es
innocuit®
appui dbéune voi
dbéufner me posol ogi
indication thérapeutique chez deux
esp ces ani mal es
déadministration,
posologique et de deux indications
thérapeutiques chez une espéce
animale

~

2
I
I

OO ON

29 631

83129

1em avril 2022

47 780

23) Donnéessurl 6 ef fi cac
|l i nnocuit® (pour
| 6appui dbéune ind
thérapeutique touchant la

stimulation de la croissance ou
| 6augment ati on
chez une espece animale

de

40 125

1e" avril 2022

64 700

nnocuit®
de |
simultanée de deux drogues
approuvées pour la méme espéce
animale

24) Donn®es sur |
| 61 (pour
| 6 60admi

9 869

1er avril 2022

15915

25) Données comparatives
(pharmacodynamiques, cliniques

ou relatives a la biodisponibilité) a

| appui débune voi
additionnelle

3698

1e" avril 2022

5965

26) Données comparatives
(pharmacodynamiques, cliniques

ou relatives a la biodisponibilité) a

| 6appui de chaque
additionnelle

612

1e" avril 2022

989
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
27) Dans |l e cas d 3698 0 1e" avril 2022 | 5965
“ I 6alimentation,

déplétion des résidus servant a
établir une nouvelle période de
retrait | ors dbéun
posologie ou de la voie
déadministration
posologique approuvée pour une
espece

28) Dans |l e cas d18513 7420 1e" avril 2022 | 29 853
“ I 6al i mentation,
métabolisme et la déplétion des
résidus servant a établir une limite
maximale de résidu et une période
de retrait pour une posologie et une
voie ddédadministr g
posologique approuvée chez une
espece additionnelle

29) Dans | e cas d9257 0 1¢ avril 2022 | 14 927
|l 6al i mentati on,
toxicit® " | dappu

de la dose journaliére admissible
établie, de la limite maximale de
résidu et de la période de retrait

30) Dans | e cas d 7409 0 1e avril 2022 | 11 946
simultanée de deux drogues chez
une espéce animale destinée a

| 6al i ment ati on, ®
déplétion des résidus servant a
d®t er mi ner so6i l f

périodes de retrait existantes

31) Données sur la chimie et la 6171 77138 1e" avril 2022 | 9 953
fabrication 7 | 6a
modification de la source ou du

mode de f ab ringrédenti

médicinal

Rapport sur les frais - Exercice 2020-2021 > 50




Montant des
frais en
2020-2021

(%)

Recettes
totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023

(%)

32) Données sur la chimie et la 3086 3086 1 avril 2022 | 4978
fabrication I 6 a

modification de la formulation ou de

la forme posologique

33) Données sur la chimie et la 2 462 0 1 avril 2022 | 3972
fabrication ~° |0

modification de la méthode

déemball age ou d

34) Données sur la chimie et la 1850 925 1 avril 2022 | 2 985
fabrication ° |6

date de péremption

35) Données sur la chimie et la 1850 0 1 avril 2022 | 2 985
fabrication ° |6

| 6admini stration

drogues

36) Données sur la chimie et la 612 1224 1¢ avril 2022 | 989
fabrication = 10

modification du lieu de fabrication

de la forme posologique des

préparations parentérales

37) Documentati on 320 0 1 avril 2022 | 516

modification de la marque
nominative de la drogue
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Frais
Présentation abrégée de drogue nouvelle (Annexe 2 articles 38 a 42)

Texteof fi ci el qui a servi de fondement ~ | 6®tabl
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniere année de modification du texte officielquiaservide onde ment ~° | 6 ®t abl
des frais
2021

Norme de service
300 jours civils pour terminer I'évaluation

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en

2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
38) Données comparatives 3698 12 603 1e avril 2022 | 5965
(pharmacodynamiques, cliniques
ou relatives a la biodisponibilité) a
| 6appui dbébune voi
et dbébune forme paqg

39) Dans | e cas d3698 13 310 1 avril 2022 | 5965
| 6al i rdtedessartai o n,

déplétion des résidus servant a

confirmer que les périodes de

retrait pour chaque espeéce satisfont

aux conditions da@g

produit de référence canadien

40) Données sur la chimie et la 6171 65 472 1e" avril 2022 | 9 953
fabricationd 6un i ngr ®di

m®di ci nal non off

drogue
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
41) Données sur la chimie et la 6171 72 606 1e" avril 2022 | 9 953
fabrication ~ | 04
posologique

42) Document aita) on 320 960 1¢ avril 2022 | 516
déune modificatio

dans | e cas doune
abrégée de drogue nouvelle; b)
déune modificatio
nominative de la drogue, dans le
cas doéun suppl ®me
présentation abrégée de drogue
nouvelle
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Frais
Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle (Annexe 2 articles 38 a 42)

Texte officiel qui a servi de fondement =~ | 06®
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
240 jours civils pour terminer I'évaluation 1

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les ffais énumeérés @essous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en

2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
38) Données comparatives 3698 12 603 1e avril 2022 | 5965
(pharmacodynamiques, cliniques
ou relatives a la biodisponibilité) a
| 6appui dbébune voi
et dbébune forme paqg

39) Dans | e cas d3698 13 310 1 avril 2022 | 5965
“ I 6alimentation,
déplétion des résidus servant a
confirmer que les périodes de

retrait pour chaque espeéce satisfont
aux conditions da@g
produit de référence canadien

40) Données sur la chimie et la 6171 65 472 1e" avril 2022 | 9 953
fabrication déun

m®di ci nal non of f

drogue
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
41) Données sur la chimie et la 6171 72 606 1e" avril 2022 | 9 953
fabrication ~ | 04
posologique

42) Document aita) on 320 960 1¢ avril 2022 | 516
déune modificatio

dans | e cas doune
abrégée de drogue nouvelle; b)
déune modificatio
nominative de la drogue, dans le
cas doéun suppl ®me
présentation abrégée de drogue
nouvelle
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Frais
Présentation préclinique (Annexe 2 articles 43 a 50)

o

Texte officiel qui a servi de fondement ~ |
T Loi sur les aliments etrogues 30.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard daésogues et instruments médicgidORS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Dermmiecreann®e de modi fication du texte officiel
des frais
2021

Norme de service
60 jours civils pouterminer I'évaluation 1

Résultat en matiere de rendement
Sans objet aucune demande recue

Application du Réglement sutes frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)

43) Donn®es sur [[6171 0 1e" avril 2022 | 9 953

| i nnocuit® (pour

protocole © | b6app

dé®t udes clinique

forme posologique, une voie

déadministration

thérapeutique chez une espéce

44) Donn®es sur 114935 0 1eravril 2022 | 7 959

protocole © | d6app

do®t udes cliniqgue

voi e dodéadministr a

indication thérapeutique dans le

cas dodéune for me p

laquelle un avis de conformité a été

délivré pour administration a

| 6esp ce 7 trait ¢
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
45) Dans | e cas d 18513 0 1e avril 2022 | 29 853
“ I 6alimentation,

toxicité, le métabolisme et la
déplétion des résidus servant a
établir une dose journaliére
admissible temporaire, une limite
maximale de résidu et une période
de retrait pour une forme
posologique, une posologie et une
voie dbébadministr a
espece

46) Dans | e destmésd 27783 0 1e avril 2022 | 44 800
“ I 6alimentation,
toxicité, le métabolisme et la
déplétion des résidus servant a
établir une dose journaliére
admissible avec un facteur de
sécurité de 1 000, une limite
maximale de résidu et une période
de retrait pour une forme
posologique, une posologie et une
voie dbébadministr a
espece

47) Dans | e cas d37040 0 1em avril 2022 | 59 724

| 6al i mentati on,
toxicité, le métabolisme et la
déplétion des résidus servant a
établir une dose journaliére
admissible avec un facteur de
sécurité de moins de 1 000, une
limite maximale de résidu et une
période de retrait pour une forme
posologique, une posologie et une
voi e dbébadministra
espece
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
48)Dans|l e cas dbéani | 9257 0 1 avril 2022 | 14 927
“ I 6alimentation

dose journaliere admissible avec un
facteur de sécurité de 1 000 ou
moins ), études sur le métabolisme
servant a établir une période de
retrait pour une forme posologique,
une posologie et une voie
déadministration

additionnelle
49) Données sur la chimie et la 6171 0 1e" avril 2022 | 9 953
fabrication ~ | 6 a

posologique contenant un
ingrédient médicinal non officinal

50) Données sur la chimie et la 3086 0 1¢ avril 2022 | 4978
fabrication ~ | 04
posologique contenant un

ingrédient médicinal officinal
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Frais
Vente doune drogue nouwvAnhekee aficesi5letto?) ai t ement d

Texteof fi ci el qui a servi de fondement ~ | 6®tabl
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniere année de modification du texte officielquia er vi de fondement ~ |
des frais
2021

Norme de service
2 jours ouvrables pour examiner la demande

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible imparice
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
51) Renseignements et matériel a 51 12 422 1e" avril 53
| appui de | a ven 2022

nouvelle pour le traitement
déurgence ddédun an

| 6al i mentati on
52) Renseignements et matériel a 102 7 142 1¢" avril 106
| appui de | a ven 2022

nouvelle pour le traitement
déburgence dobéun an
| 6al i mentati on
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Frais

Certificat d'études expérimentales (Annexe 2 articles 53 a 56)

Texte officiel

qui
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"

Sser

Vi de fondement

1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte
2017
Derniere année de modification du texte officielquia er vi de
des frais
2021

Norme de service

60 jours civils pour examiner la demande

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importee
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des
frais en

2020-2021

$)

Recettes
totales

Date de
rajustement

découlant des frais en

des frais

en 2022-2023

of ficiel

f ondement

Montant des
frais en
2022-2023

%)

53) Renseignements et matériel a

| 6appui de | a d®l
certificat do6é®tud
pour une drogue qui sera
administrée a un animal non
destin® ° |1 dali me

980

2020-2021 ($)

31852

1e" avril 2022

1013

54) Renseignements et matériel a

| appui de | a do®l
certificat doé®tud
dont le protocole est le méme que
cel ui déun certif
expérimentales déja approuvé pour
une drogue qui sera administrée a
un animal non destiné a

| 6al i mentati on

490

1471

1e" avril 2022

507
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
55) Renseignements et matériel a 2958 20 718 1e" avril 2022 | 3 054
| appui de | a d®lI
certificat doé®tud
pour une drogue qui sera
administrée a un animal destiné a
| 6al i mentation

56) Renseignements et matériel a 490 1478 1e avril 2022 | 507
| 6appui de | a d®lI
certificat doé®tud
dont le protocole est le méme que
celui dbéun certif
expérimentales déja approuvé pour
une drogue qui sera administrée a
un ani mal desting
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Frais
Modification nécessitant un préavis (Annexe 2 article 57)

o

Texte officiel qui a servi de fondement ~ |
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des droguemgtruments médical®ORS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniereannéedemo di f i cati on du texte officiel qui a
des frais
2021

Norme de service
90 jours civils pour examiner la demande

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Rédement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)

57) Renseignements et matériel a 1658 92 730 1e" avril 2674

| appui dbébune den 2022

une modification nécessitant un

préavis
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Frais
Protocole (Annexe 2 article 58)

Texte officielquias er vi de fondement ~° | 6®tablissement
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
90 jours civils pour examiner la trousse

Résultat en matiere de rendement
100 % réalisés dans le respect des normes de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les fras énumérés alessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)

58) Tout protocole qui est déposé 1658 5803 1e" avril 2674

aupres du ministre et pouvant servir 2022

"l bappuli déune p

drogue nouvell e,

abr®g®e de drogue
supplément a une présentation de

drogue nouvell e qg
présentation abrégée de drogue

nouvell e, déune p
préclinique ou de renseignement ou
mat ®r i el pr ®sent @&
certificat doé®tud
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Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques

Toute personne au Canada qui exerce I'une des six actégiémentées en ce qui concerne les
meédicaments vétérinaires ou destinés a l'usage humain (manufacturer, importer, distribuer, vendre
en gros, emballegtiqueter et analyser) doit obtenir une licence d'établissement de produits
pharmaceutiques (LEPP). Dieais sont imposés pour I'examen d'une demande de LEPP, qui
comprend les activités d'évaluation de la conformité et d'application de la loi et les activités
connexes nécessaires pour s'assurer que les demandeurs et titulaires de licence se conforment a
toutes les exigences réglementaires. Les frais de LEPP sont calculés par établissement et par
conséquent, ils varient d'une demande a l'autre. Des frais de LEPP sont imposés pour la demande
d'une nouvelle LEPP, I'examen annuel d'une LEPP, certaines modifgcatune LEPP, le
rétablissement d'une LEPP suspendue ou la réactivation d'une LEPP annulée ou retirée.

Frais
Frais de licence d'établissement de médicaments pour les humains

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®
T Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@iRS/2019
124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte offic
des frais
2021

Norme de service
250jourscivils pour la délivrance ou le renouvellement de la licence

Résultat en matiere de rendement
100% (221/221) des licences délivrées (humain et vétérinaire) dans les 250 jours civils

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujetti a laLoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaéssous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023

()] des frais en 2022-2023 (%)

2020-2021 ($)
(note 1)

Manufacture sous forme 41 626 559 349 1eravril 2022 | 43171
posologique stérile
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Montant des
frais en
2022-2023

(%)

Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Recettes
totales
découlant
des frais en

2020-2021 ($)
(note 1)

Montant des
frais en
2020-2021

(%)

Importation 27 359 2 566 616 1¢ avril 2022 | 31 688
Manufacture sous forme 27 000 627 750 1e" avril 2022 | 30 677
posologique non stérile
Distribution 12 560 295 945 1 avril 2022 | 15691
Vente en gros 4 937 263 204 1e" avril 2022 | 7 962
Emballage-étiquetage 6 061 101 522 1¢ avril 2022 | 6 255
Analyse 2560 65 718 1e avril 2022 | 4129
Batiment & I'extérieur du Canada 918 1612 238 1er avril 2022 | 949
(chaque)
1)Endatedu%avri2 020, wune nouvelle tarification pour | doctroi

pharmaceutiques a été introduite, et les
recettes percues en fonctidre s

per-u en vertu de

nouveauxX

recettes provenant des frais décldeésasreprésentent uniquement les
frais. Un
| 6ancienne tarification.
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Frais
Frais de licence d'établissement de médicaments pour les vét&rieaiement

Texte officiel quiaservidef ondement ~° | 6®t abli ssement des f1
T Loi sur les aliments et drogueg0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derni re ann®e de modification du texte
des frais
2021

Norme de service

250jours civils pour la délivrance ou le renouvellement de la licence

Résultat en matiere de rendement
100% (221/221) des licences délivrées (humain et vétérinaire) dans les 250 jours civils

Application du Réglement sur lefrais de faible importance

Non assujettis a laoi sur les frais de servicdous les frais énumérésaéssous

Montant des
frais en
2020-2021

$)

Recettes
totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023 (%)

(note 1)

Manufacture sous forme 40 198 0 1e" avril 2022 42 080
posologique stérile

Importation 10 715 126 571 1er avril 2022 17 278
Manufacture sous forme 8 782 13173 1e" avril 2022 14 161
posologique non stérile

Distribution 4 835 8 461 1e" avril 2022 7797
Vente en gros 1933 11115 1e" avril 2022 3117
Emballage-étiquetage 6 061 0 1e" avril 2022 6 255
Analyse 1315 0 1e" avril 2022 2121
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023 (%)
(%) des frais en 2022-2023
2020-2021 ($)
(note 1)
Batiment & I'extérieur du Canada 112 120 1e" avril 2022
(chaque)
1)Endatedu%avri2 020, wune nouvelle tarification pour | 6octroi

pharmaceutiques a été introduite, et les recettes provenant des frais décldeésasreprésentent uniquement les
recetteper -ues en fonction des nouveaux fmiliansdedollddsaémont ant
per-u en vertu de | 6ancienne tarification.
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Frais de licence d'établissement de produits pharmaceutiques |
Licence de distributeur autorisé

Des fras sont imposés pour I'examen d'une demande d'une nouvelle licence de distributeur
autorisé ou d'une demande de renouvellement d'une licence de distributeur autorisé qui a été
délivrée en vertu du Réglement sur les stupéfiants et de la partie G du Reglentemaliments

et drogues. Aucuns frais ne sont imposés pour une demande de nouvelle licence de substances
controlées ou une demande de renouvellement de licence de substances controlées délivrée en
vertu du Réglement sur les benzodiazépines et autibstasices ciblées et de la partie J du
Réglement sur les aliments et drogues.

Frais
§ Frais de licence de distributeur autoriggédicaments pour usage humain
1 Frais de licence de distributeur autorsaédicaments vétérinaires

Texte officiel qui a servide fondement a I'établissement des frais
Loi sur la gestion des finances publictiés
1 Médicaments pour usage humareglement sur les prix a payer a I'égard des licences de
distributeur autoris§ DORS/201179y!
1 Médicaments vétérinaireReglement sur les prix a payer pour les licences de
distributeurs autorisés de drogues contrblées et de stupéfiants (usage veétérinaire)
(DORS/985)x

Annéece mi se en Tuvre du texte officiel qui a s
1998

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais

1 Médicaments pour usage humai2z020

1 Médicamentwvétérinaires 2019

Norme de service
§  270jours civils a compter de la date de réception d'une demande diment remplie, pour
prendre une décision relative a urmuvellelicence visant des substances controlées
1 90jours civils a compter de la date eption d'une demande diment remplie, pour
prendre une décision relative anemouvellementde licence visant des substances
controlées.

Résultat en matiere de rendement
1 Nouveau: 87 % des demandes ont été traitées conformément a la norme de service.
1 Renouvellement 98 % des demandes ont été traitées conformément a la norme de
service.
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Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (>1519%) : Tous les frais énumeérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 (%)

Frais de licence de distributeur 5 394,00 198 539 1eravril 2022 | 5613,00

autorisé - Médicaments pour usage

humain

Frais de licence de distributeur 1824,27 9011 1er avril 2022 | 1882,52

autorisé - Médicaments vétérinaires

Frais de licence de distributeur 912,14 875 1er avril 2022 | 941,26
autorisé - Médicaments vétérinaires
- premiere année

Note : La liste des frais de licence de distributeur autorisé - Médicaments vétérinaires - premiére année a
été omise par inadvertance dans les versions précédentes du rapport sur les frais. Les frais sont de 875 $
pour 2017-18 et 2018-19 ; 894,25 $ pour 2019-20 ; et 910,31 $ pour 2021-22.
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Frais de licence d'établissement pour les instruments médicaux

Une licence d'établissement pour les instruments médicaux (LEIM) est exigée pour les activités
d'importation et de vente d'instruments médicaux destinés a llugangen au Canada, avec des
exception8 Des frais sont imposés pour I'examen d'une demande de LEIM, qui comprend les
activités d'évaluation de la conformité et d'application de la loi et les activités connexes
nécessaires pour s'assurer que les demaneletitxdaires de licence se conforment a toutes les
exigences réglementaires. Les frais de LEIM sont fixes. Les mémes frais sont imposés pour la
demande d'une nouvelle LEIM, I'examen annuel d'une LEIM et le rétablissement d'une LEIM
suspendue.

Frais
Demane@ de nouveau licence et examen annuel du permis

Texte officiel qui a servi de fondement ~ | 0®

T Loi sur les aliments et drogued0.61(1)"
1 Arrété sur les prix a payer a I'égard des drogues et instruments méd@RS/2019

124y
Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2017
Derniére année de modification du texte officielquiaseriv de f ondement = | 6 ®t
des frais
2021

Norme de service
120jours civils pour la délivrance/le renouvellement de la licence

Résultat en matiere de rendement
80 % (4,645 / 5,820) des licences délivrées dans les 120 jours civils

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Non assujettis a laoi sur les frais de servic®emande de nouveau licence et examen annuel du
permis

b Selon le Réglement sur les instruments médicaux, une LEIM n'est pas exigée pour : un détaillant; un établissement
de soins de santé; un fabricant d'instruments médicaux de classe llIMIvendant uniquement des instruments

médicaux pour lesquels il est titulaire d'une licence valide ou des instruments médicaux assujettis aux parties 2 et 3 du
Réglement; un fabricant d'instruments médicaux de classe | important ou distribuant uniq@erietenmédiaire

d'un établissement titulaire d'une licence; une personne qui vend uniquement des instruments médicaux assujettis aux
parties 2 et 3 du Réglement; ou un préparateur.
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Demande de nouveau licence et 4 590 12 185 289 1e" avril 4737
examen annuel du permis 2022
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Frais a verser pour I'examen d'une demande relative a un produit
antiparasitaire

Il est interdit de fabriquer, de posséder, de manipuler, de stocker, de transporter, d'importer, de
distribuer ou d'utiliser un produit antiparasitaire non homola&gueertu de l&.oi sur les produits
antiparasitaires sauf dans les cas autorisés par ladLbexemptés aux termes Reglement sur

les produits antiparasitaired. es demandes d'homologation ou de modification de I'homologation
d'un produit antiparasitaire sont assorties des droits lesquels s'appliquent a chaque élément de la
demande. Les droitorrespondent & la somme des droits applicables aux divers éléments de la
demande, majorée des droits de traitement administratif.

Le tableau suivant présente les recdtitaesdécoulant des frais en 202021parredevance
individuelle.

Recettes

totales

découlant

des frais en

2020-2021 ($)
Traitement 1181 130
Demandes non mentionnées dans les annexes 248 030
Renouvellement 88 846
Annexe 1: Droits relatifs ° une demande Vi s
| 6homol d@wan impmoduit antiparasitaire, sauf ¢
écomone
Propriétés chimiques du produit 8 principe actif 571 408

Propriétés chimiques du produit 8 préparation commerciale ou concentré de | 277 139
fabrication

Donnéest oxi col ogi ques accompagnant | a |321233
produit antiparasitaire qui est un nouveau principe actif ou qui contient un tel
principe

Donn®es toxicologiques accompagnant|100 256
produit antiparasitaire qui contient un principe actif homologué ou la

demande de modification dbéune telle
Données toxicologiques & études sur la toxicité aigué seulement 149 342
Donn®es dbébexposition accompagnant | |105324
produit antiparasitaire qui est un nouveau principe actif ou qui contient un tel

principe

Donn®es sur | dexposition accompagnal63283
nouvelle ®valuation des risques afi

anti par asi t aiueran paduitdnijaragitesré corgenant un
principe actif homologué

Donn®es sur dladtexposition 38 984
Données sur le métabolisme 111 847
Données sur les résidus 324 044
Donn®es sur | e devenir d

Oldepwvodwoinin| 94794
accompagnant | a demande dbéhomol ogat
est un nouveau principe actif ou qui contient un tel principe
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Recettes

totales
découlant
des frais en
2020-2021 ($)
Donn®es sur |l e devenir dobéun produi t]| 144067
accompagnant une demande qui requiert une nouvelle évaluation des
ri sqgues afin de modifier | 6homol oga
produit antiparasitaire contenant un principe actif homologué
Donn®es sur | e devenir dodéun pr oehudi t | 17027
autre
Donn®es sur | 6®cotoxicol ogie accomp| 208499
déun produit antiparasitaire qui es
un tel principe
Donn®es sur | 6®cotoxicol ogi e aiercumenp| 101649
nouvelle ®valuation des risques afi
antiparasitaire ou ddédhomologuer un
principe actif homologué
Donn®es sur | d@etret oxi col ogi e 10471
Donnéessurlaval eur et [ defficacit® doéun 151 297
Rep®rage des donn®es soumi ses des| 316 369
Annexe 2: Droits relatifs ° une demande ~ |
microbien ou un écomone
Homol ogati on d6éun nd usdage alimen@irei nci pe 13 056
Homol ogati on d6éun nd usdage aoun alimentairec i p e 0
Modi fication dbéddenh®esl|l sgatli déaexpos|4915
produit antiparasitaire dans| 6 envi ronnement ou | 6®c
Modi ficati on dod doanéds cequisdsarpdificatiansa 24 499
| 6®ti quette
Modi fi cati on do6d noavelle évalualioo des risquesmequises | 11 054
8 données requises, autre
Modificationd 6 u n e  h o md laucgne donnéerequise 2472
Homol ogati on déun nouveau principe 0
Modi fication dbdbune homol ogati on 2 156
Annexe 3: Droits relatifs déautres demand
Autorisation de recherche liégeauxgr andes cul tures aut| 160 362
de recherche visée aux alinéas c) et d)
Autorisation de recherche liée aux cultures a usage limité autre que 48 528
|l bautorisation de recherche vis®e a
Autorisation de recherche liée aux agents microbiens, écomones et toute 25730
substance visée au sous-alinéa 1d)(ii) du présent reglement
Autorisation de recherche liée aux cultures en serre et utilisations non 12 852
agricoles
Avis de recherche 3150
Homol ogat i on adtibutilieé dans unmproduipaatiparasitaire 33 228
fabriqu® uniqguement ° des fins dbex
Modi fication de | 6homol ogation doéun|O
antiparasitaire fabrigu® uniquement
Fi x at i oimitednéximale de résidus pour un produit antiparasitaire 216 323
nbayant pas fait | d6objet dbédun exame
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Recettes

totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Fixation do6éune | imite maximale de r|159351

homol ogu®e dbéun produit antiparasit

Note: Un nouveau rapport a été élaboré dans le systeme financier pour permettre la déclaration
des recettes recueillies en fonction des frai
rapport. Par conséquent, le total des recettes indiquélesscis présente un écart de T $

par rapport aux recettes déclarées dans la sédtotant total global, par regroupement de frais,

pour | es frais ®tablis au titre doébune | o0oi, dboé
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Frais
Composante de catégorie-A55jours d'examen (pesticides chimiques classiques et limites
maximales de résidus a l'importation)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
f Loi sur les produits aiparasitaires 63* _
1 Reglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@®fRS/20179)*

Ann®e de mise en T uvr e dandementat'éablissenientdes ais q u i
2002

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais
2018

Norme de service
655jours de révision

Résultat en matiere de rendement
0 % (0/4 les demandes répondai&té norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (>151%$) : Tous les frais énumeérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1¢" avril 2022 | 5 383
principe actif des recettes
totales
Propriétés chimiques du produit - 2881 fdrgfsoulant des 1 avril 2022 | 2 998
préparation commerciale ou
concentré de fabrication
Données toxicologiques 80 449 1e" avril 2022 | 83 700
accompagnant la demande
d'’homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe
Données toxicologiques 16 800 1em avril 2022 | 17 479
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
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Date de

rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023

(%)

demande de modification d'une
telle homologation

Données toxicologiques - études
sur la toxicité aigué seulement

Données d'exposition
accompagnant la demande
d'’homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur l'exposition
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'hnomologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur le métabolisme

Données sur les résidus

Données sur le devenir d'un produit
antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant la
demande d'’homologation d'un
produit antiparasitaire qui est un
nouveau principe actif ou qui
contient un tel principe

Données sur le devenir d'un produit
antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant une
demande qui requiert une nouvelle
évaluation des risques afin de
modifier 'homologation de ce
produit ou d'homologuer un produit

Montant des  Recettes

frais en totales

2020-2021 découlant

(%) des frais en
2020-2021 (%)

3137

18 570

6112

30716

16 809

45 299

25085

1er avril 2022 | 3 264

1eravril 2022 | 19 321
1e" avril 2022 | 6 360

1er avril 2022 | 31 958
1er avril 2022 | 17 489
1em avril 2022 | 47 130
1er avril 2022 | 26 099
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Date de
rajustement
des frais en
2022-2023

Montant des
frais en
2022-2023

(%)

antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur |'écotoxicologie
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur I'écotoxicologie
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'homologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur la valeur et I'efficacité
d'un produit antiparasitaire

Fixation d'une limite maximale de
résidus pour un produit
antiparasitaire n‘ayant pas fait
I'objet d'un examen

Fixation d'une limite maximale de
résidus pour une utilisation non
homologuée d'un produit
antiparasitaire ayant déja fait I'objet
d'un examen

Traitement administratif

Montant des  Recettes

frais en totales

2020-2021 découlant

(%) des frais en
2020-2021 (%)

39 560

25141

963

133 142

16 809

1204

1er avril 2022 | 41 160
1em avril 2022 | 26 157
1er avril 2022 | 1003
1er avril 2022 | 138 522
1e avril 2022 | 17 489
1eravril 2022 | 1 254
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Frais
Composante de catégorie-A55 jours (Pesticides a risque réduit, autres biopesticides, pesticides
non classiques, n'est pas une phéromone a chaine droite de Iépidoptere)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitairg83*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/201 79y

Ann®e de mise en Tuvre du t exlémblissdmentdesfais q ui
2002

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais
2018

Norme de service
555jours de révision

Résultat en matiere de rendement
100 % (8/8 les demandes répondaient a la ndereervice)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (>151%$) : Tous les frais énumeérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 (%)
(%) des frais en frais en
2020-2021 ($) 2022-2023
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1° avril 5 383
principe actif des recettes 2022
totales
Propriétés chimiques du produit - 2 881 ;jrgfsoulant des 1e" avril 2998
préparation commerciale ou 2022

concentré de fabrication

Données toxicologiques 80 449 1e" avril 83 700
accompagnant la demande 2022
d'’homologation d'un produit

antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel

principe
Données toxicologiques 16 800 1e" avril 17 479
accompagnant la demande 2022

d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 ($)
(%) des frais en frais en

2020-2021 ($) 2022-2023

demande de modification d'une
telle homologation

Données toxicologiques - études 3137 1e avril 3264
sur la toxicité aigué seulement 2022

Données d'exposition 18 570 1¢ avril 19 321
accompagnant la demande 2022

d'’homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel

principe
Données sur l'exposition 6112 1e" avril 6 360
accompagnant une demande qui 2022

requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'hnomologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur le métabolisme 30716 1¢ avril 31958
2022

Données sur les résidus 16 809 1e" avril 17 489
2022

Données sur le devenir d'un produit | 45 299 1e" avril 47 130

antiparasitaire dans 2022

I'environnement accompagnant la
demande d'’homologation d'un
produit antiparasitaire qui est un
nouveau principe actif ou qui
contient un tel principe

Données sur le devenir d'un produit | 25 085 1e" avril 26 099
antiparasitaire dans 2022
I'environnement accompagnant une
demande qui requiert une nouvelle
évaluation des risques afin de
modifier 'homologation de ce
produit ou d'homologuer un produit
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajusteme frais en
2020-2021 découlant nt des 2022-2023 ($)
(%) des frais en frais en

2020-2021 ($) 2022-2023

antiparasitaire un principe actif

homologué
Données sur |'écotoxicologie 39 560 1e" avril 41 160
accompagnant la demande 2022

d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel

principe
Données sur I'écotoxicologie 25141 1e avril 26 157
accompagnant une demande qui 2022

requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'homologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur la valeur et I'efficacité | 963 1e avril 1003
d'un produit antiparasitaire 2022

Homologation d'un nouveau 7 680 1er avril 7991
principe actif - usage alimentaire 2022

Homologation d'un nouveau 4 608 1e" avril 4796
principe actif - usage non 2022

alimentaire

Modification d'une homologation - 3073 1e" avril 3198
données sur l'exposition, le devenir 2022

d'un produit antiparasitaire dans
I'environnement ou I'écotoxicologie

Traitement administratif 1204 1 avril 1254
2022

Rapport sur les frais - Exercice 2020-2021 > 80




Frais

Composante de catégorie-A70jours d'examen (Agents microbiens, y compris ceux faisant

I'objet du programme d'homologation des usages limités a la demande des utilisateurs (PHULDU),
Pesticides chimiques faisant I'objet du PHULDU, pesticidegjaeiseduit, autres biopesticides,
pesticides non classiques, n'est pas une phéromone a chaine droite de Iépidoptére)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitaire§3*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd®@fS/201 79y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondementi'atablissement

des frais

2018

Norme de service
470jours de révision

Résultat en matiere de rendement
38 % (3/8 les demandes répondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (%151%) : Tous les fres énumérés ailessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1¢" avril 2022 | 5 383
principe actif des recettes
totales
Propriétés chimiques du produit - 2881 fdrgfsoulant des 1 avril 2022 | 2 998
préparation commerciale ou
concentré de fabrication
Données toxicologiques 80 449 1e" avril 2022 | 83 700

accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe
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Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Données toxicologiques 16 800 1e" avril 2022 | 17 479

accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
demande de modification d'une
telle homologation

Données toxicologiques - études 3137 1¢ avril 2022 | 3 264
sur la toxicité aigué seulement

Données d'exposition 18 570 1emavril 2022 | 19 321
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur I'exposition 6112 1¢ avril 2022 | 6 360
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'homologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur le métabolisme 30716 1eravril 2022 | 31 958
Données sur les résidus 16 809 1er avril 2022 | 17 489
Données sur le devenir d'un produit | 45 299 1er avril 2022 | 47 130

antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant la
demande d’homologation d'un
produit antiparasitaire qui est un
nouveau principe actif ou qui
contient un tel principe
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Données sur le devenir d'un produit
antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant une
demande qui requiert une nouvelle
évaluation des risques afin de
modifier 'homologation de ce
produit ou d'homologuer un produit
antiparasitaire un principe actif
homologué

Données sur I'écotoxicologie
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur I'écotoxicologie
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'hnomologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur la valeur et l'efficacité
d'un produit antiparasitaire

Homologation d'un nouveau
principe actif - usage alimentaire

Homologation d'un nouveau
principe actif - usage non
alimentaire

Modification d'une homologation -
données sur l'exposition, le devenir
d'un produit antiparasitaire dans
I'environnement ou I'écotoxicologie

Montant des  Recettes

frais en totales

2020-2021 découlant

(%) des frais en
2020-2021 (%)

25085

39 560

25141

963

7 680

4 608

3073

Date de Montant des
rajustement frais en
des frais en 2022-2023
2022-2023 (%)

1em avril 2022 | 26 099

1er avril 2022 | 41 160

1er avril 2022 | 26 157

1em avril 2022 | 1 003
1eravril 2022 | 7 991

1er avril 2022 | 4 796
1eravril 2022 | 3198
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Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 (%)
Traitement administratif 1204 1eravril 2022 | 1 254
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Frais
Composante deatégorie A 285jours d'examen (phéromone a chaine droite de |épidoptere, y
compris programme d'’homologation des usages limités a la demande des utilisateurs)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitairg83*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/201 79y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement

des frais

2018

Norme de service
285jours de révision

Résultat en matiére de rendement
N/A (0 demandes complétées en 2@A0)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (>151%$) : Tous les frais énumeérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Homologation d'un nouveau 616 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 642
principe actif des recettes
totales
Modification d'une homologation 309 fdrg?so ulant des 1eavril 2022 | 323
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Frais
Composante de catégorie-®emandes assorties de délais inhabituels et examens conjoints

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitaire63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais
2018

Norme de service )
Variable selon Igolitique sur la gestion des demandé&sothologation, annexe tiableau 1

Résultat en matiere de rendement
0 % (0/15 les demandes répondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (31519%) : Tousles frais énumérés-dessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 5 383
principe actif des recettes
totales
Propriétés chimiques du produit - 2881 ;ﬂrzti:soulant des 1¢ avril 2022 | 2 998

préparation commerciale ou
concentré de fabrication

Données toxicologiques 80 449 1er avril 2022 | 83 700
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe
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Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Données toxicologiques 16 800 1e" avril 2022 | 17 479

accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
demande de modification d'une
telle homologation

Données toxicologiques - études 3137 1¢ avril 2022 | 3 264
sur la toxicité aigué seulement

Données d'exposition 18 570 1emavril 2022 | 19 321
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur I'exposition 6112 1¢ avril 2022 | 6 360
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'homologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur le métabolisme 30716 1eravril 2022 | 31 958
Données sur les résidus 16 809 1er avril 2022 | 17 489
Données sur le devenir d'un produit | 45 299 1er avril 2022 | 47 130

antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant la
demande d’homologation d'un
produit antiparasitaire qui est un
nouveau principe actif ou qui
contient un tel principe
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Données sur le devenir d'un produit
antiparasitaire dans
I'environnement accompagnant une
demande qui requiert une nouvelle
évaluation des risques afin de
modifier 'homologation de ce
produit ou d'homologuer un produit
antiparasitaire un principe actif
homologué

Données sur I'écotoxicologie
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui est un nouveau
principe actif ou qui contient un tel
principe

Données sur I'écotoxicologie
accompagnant une demande qui
requiert une nouvelle évaluation
des risques afin de modifier
I'hnomologation d'un produit
antiparasitaire ou d'homologuer un
produit antiparasitaire contenant un
principe actif homologué

Données sur la valeur et I'efficacité
d'un produit antiparasitaire

Homologation d'un nouveau
principe actif - usage alimentaire

Homologation d'un nouveau
principe actif - usage non
alimentaire

Modification d'une homologation -
données sur l'exposition, le devenir
d'un produit antiparasitaire dans
I'environnement ou I'écotoxicologie

Montant des  Recettes

frais en totales

2020-2021 découlant

(%) des frais en
2020-2021 (%)

25085

39 560

25141

963

7 680

4 608

3073

Date de Montant des
rajustement frais en
des frais en 2022-2023
2022-2023 (%)

1e" avril 2022 | 26 099

1er avril 2022 | 41 160

1er avril 2022 | 26 157

1em avril 2022 | 1 003
1eravril 2022 | 7 991

1er avril 2022 | 4 796
1eravril 2022 | 3198
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Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Homologation d'un nouveau 616 1 avril 2022 | 642

principe actif

Modification d'une homologation 309 1e" avril 2022 | 323

Fixation d'une limite maximale de 133 142 1e" avril 2022 | 138 522
résidus pour un produit
antiparasitaire n‘ayant pas fait
I'objet d'un examen

Fixation d'une limite maximale de 16 809 1e avril 2022 | 17 489
résidus pour une utilisation non
homologuée d'un produit
antiparasitaire ayant déja fait I'objet
d'un examen

Traitement administratif 1204 1em avril 2022 | 1 254
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Frais

Composante de catégorie-B25jours d'examen (Pesticides chimiquésssiques, y compris les
utilisations en situation d'urgence et nouvelle limite maximale des résidus pour un principe actif

ayant déja fait I'objet d'une évaluation)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais

1 Loi sur les produits antiparasitaire63*

1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mi se
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement

des frais
2018

Norme de service
425jours de révision

en 1

Résultat en matiere de rendement
80 % (170/213 les demandes répondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance

uvre du

Importants (31519%) : Tous les frais énumérésaessous

Montant des
frais en

2020-2021
)

Recettes
totales
découlant
des frais en

texte

of ficiel

Propriétés chimiques du produit -
principe actif

5173

Propriétés chimiques du produit -
préparation commerciale ou
concentré de fabrication

2881

Données toxicologiques
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
demande de modification d'une
telle homologation

16 800

Données toxicologiques - études
sur la toxicité aigué seulement

3137

2020-2021 ($)
Voir le tableau
des recettes
totales
découlant des
frais

Date de Montant des
rajustement frais en
des frais en 2022-2023
2022-2023 (%)

1 avril 5383
2022

1e avril 2998
2022

1er avril 17 479
2022

1e avril 3264
2022
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Montant des  Recettes Date de Montant des

frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Données sur I'exposition - autre 5535 1e" avril 5759
2022
Données sur le métabolisme 30716 1" avril 31958
2022
Données sur les résidus 16 809 1" avril 17 489
2022
Données sur le devenir d'un produit | 12 254 1er avril 12 750
antiparasitaire dans 2022

I'environnement - autre

Données sur I'écotoxicologie - autre | 2 618 1¢ avril 2725
2022

Données sur la valeur et l'efficacité | 963 1e avril 1003

d'un produit antiparasitaire 2022

Fixation d'une limite maximale de 16 809 1e avril 17 489

résidus pour une utilisation non 2022

homologuée d'un produit
antiparasitaire ayant déja fait I'objet
d'un examen

Traitement administratif 1204 1e avril 1254
2022
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Frais

Composante de catégorie-B60jours d'examen (Pesticides a risque réduit, autres biopesticides,
pesticides non classiquesgst pas unphéromone a chaine droite de lépidoptere, y compris les
utilisations en situation d'urgence)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produit@ntiparasitaires 63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement'atablissement
des frais
2018

Norme de service
360jours de révision

Résultat en matiere de rendement
92 % (11/12 les demandes répondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (31519%) : Tous les ffais énuméreés aessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 5 383
principe actif des recettes
totales
Propriétés chimiques du produit - 2881 ;ﬂrzti:soulant des 1¢ avril 2022 | 2 998
préparation commerciale ou
concentré de fabrication
Données toxicologiques 16 800 1eravril 2022 | 17 479
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
demande de modification d'une
telle homologation
Données toxicologiques - études 3137 1e" avril 2022 | 3 264
sur la toxicité aigué seulement
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Montant des
frais en
2020-2021

(%)

Recettes
totales
découlant

des frais en
2020-2021 (%)

Date de

Montant des

Données sur I'exposition - autre 5535
Données sur le métabolisme 30716
Données sur les résidus 16 809
Données sur le devenir d'un produit | 12 254
antiparasitaire dans

I'environnement - autre

Données sur I'écotoxicologie - autre | 2 618
Données sur la valeur et l'efficacité | 963
d'un produit antiparasitaire

Modification d'une homologation - 1537
données requises, modifications a

I'étiquette

Modification d'une homologation - 1231
données requises, autre

Traitement administratif 1204

rajustement frais en
des frais en 2022-2023
2022-2023 (%)

1er avril 2022 | 5 759
1eravril 2022 | 31 958
1eravril 2022 | 17 489
1eravril 2022 | 12 750
1eravril 2022 | 2725
1e" avril 2022 | 1 003
1e" avril 2022 | 1 600
1er avril 2022 | 1 282
1er avril 2022 | 1 254
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Frais
Composante de catégorie-B40jours d'examen (Agentsicrobiens et phéromone a chaine
droite de |épidoptere y compris les utilisations en situation d'urgence)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur lesproduits antiparasitaires63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égdedproduits antiparasitaireORS/201 79y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniére année danodification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement

des frais

2018

Norme de service
240jours de révision

Résultat en matiere de rendement
87 % (27/31 application met the service standard)

Application du Réglement sur les frais de itale importance
Importants (>151%$) : Tous les frais énumeérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Madification d'une homologation - 1537 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 1 600
données requises, modifications a des recettes
I'étiquette totales
découlant des
Modification d'une homologation - 1231 frais 1er avril 2022 | 1282

données requises, autre

Modification d'une homologation 309 1 avril 2022 | 323
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Frais

Composante de catégorie-B58jours d'examefDemande simplifiée; modifications de la dose
d'application, mélanges en cuves, nouveaux organismes nuisibles ou modifications au degré
d'efficacité)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitaire63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement'atablissement
des frais
2018

Norme de service
158jours de révision

Résultat en matiere de rendement
98 % (50/51 les demandes répondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (31519%) : Tous les ffais énuméreés aessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 ($)
Données sur la valeur et l'efficacité | 963 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 1 003
d'un produit antiparasitaire des recettes
totales
Modification d'une homologation - 1537 ;ﬂrzti:soulant des 1er avril 2022 | 1 600
données requises, modifications a
I'étiquette
Maodification d'une homologation - 309 1er avril 2022 | 323
aucune donnée requise
Traitement administratif 1204 1em avril 2022 | 1 254
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Frais
Composante de catégorie- Bemandes assorties de délais inhabituels et examens conjoints

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitaire63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais
2018

Norme de service
Variable selon Igolitique sur la gestion des demandésodhologation, annexe tiableau 24

Résultat en matiere de rendement
38 % (3/8 les demandespondaient a la norme de service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (31519%) : Tous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Propriétés chimiques du produit - 5173 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 5 383
principe actif des recettes
totales
Propriétés chimiques du produit - 2881 ;ﬂrzti:soulant des 1¢ avril 2022 | 2 998

préparation commerciale ou
concentré de fabrication

Données toxicologiques 16 800 1eravril 2022 | 17 479
accompagnant la demande
d'homologation d'un produit
antiparasitaire qui contient un
principe actif homologué ou la
demande de modification d'une
telle homologation

Données toxicologiques-études sur | 3 137 1e" avril 2022 | 3 264
la toxicité aigué seulement
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Recettes
totales
découlant

Montant des
frais en
2020-2021
(%) des frais en
2020-2021 (%)

Données sur I'exposition - autre

5535

Données sur le métabolisme

30716

Données sur les résidus

16 809

Données sur le devenir d'un produit
antiparasitaire dans
I'environnement - autre

12 254

Données sur I'écotoxicologie - autre

2618

Données sur la valeur et l'efficacité
d'un produit antiparasitaire

963

Modification d'une homologation -
données requises, modifications a
I'étiquette

1537

Modification d'une homologation -
données requises, autre

1231

Maodification d'une homologation -
aucune donnée requise

309

Madification d'une homologation

309

Fixation d'une limite maximale de
résidus pour une utilisation non
homologuée d'un produit
antiparasitaire ayant déja fait I'objet
d'un examen

16 809

Traitement administratif

1204

Date de Montant des
rajustement frais en
des frais en 2022-2023
2022-2023 (%)

1er avril 2022 | 5 759

1em avril 2022 | 31 958

1er avril 2022 | 17 489
1eravril 2022 | 12 750
1eravril 2022 | 2725

1e" avril 2022 | 1 003

1e" avril 2022 | 1 600

1er avril 2022 | 1 282

1er avril 2022 | 323

1e" avril 2022 | 323

1er avril 2022 | 17 489

1er avril 2022 | 1 254
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Frais
Composante de catégorie-@40jours d'examen (Nouvelles/modifications étiquettes de produit,
gjout d'un usage limitdpprouve, produit similaije

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitairg83*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/201 79y

Ann®e de mise en Tuvre du texte officiel qui
2002

Derniére année de modification du texte officiel qui a servi de fondement'atablissement

des frais

2018

Norme de service
240jours de révision

Résultat en matiere de rendement
98 % (558/571 les demandes répondaient a la norme de service

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (%151%$) : Tous ledrais énuméres alessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
($) des frais en 2022-2023 ($)
2020-2021 (%)
Madification d'une homologation - 309 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 323
aucune donnée requise des recettes
totales
Modification d'une homologation 309 fdrgfsoulant des 1 avril 2022 | 323
Traitement administratif 1204 1eravril 2022 | 1 254
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Frais

Composante de catégorie- @80jours d'exameNouvelles/modifications de la chimie des
produits PAQT, SIM, PC ou CF, modifications d'ordre administratif, rétablissement d'ordre
administratif)

Texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement des frais
1 Loi sur les produits antiparasitaire63*
1 Reéglement sur les droits a payer a I'égard de produits antiparasitdd@fS/20179)*

Ann®e de mise en Tuvre du t exliémblissdmentdesfmas qui
2002

Derniere année de modification du texte officiel qui a servi de fondement a I'établissement
des frais
2018

Norme de service
180jours de révision

Résultat en matiere de rendement
95 % (105/110 les demandes répondaient aam@ale service)

Application du Réglement sur les frais de faible importance
Importants (31519%) : Tous les frais énumérésaessous

Montant des  Recettes Date de Montant des
frais en totales rajustement frais en
2020-2021 découlant des frais en 2022-2023
(%) des frais en 2022-2023 (%)
2020-2021 ($)
Modification d'une homologation - 309 Voir le tableau | 1°" avril 2022 | 323
aucune donnée requise des recettes
totales
Madification d'une homologation 309 Srz?s() ulant des 1er avril 2022 | 323

Traitement administratif 1204 1e avril 2022 | 1 254




































































































