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Avant-propos 

Les lignes directrices visent à orienter l’industrie et les professionnels de la santé sur la 
façon de se conformer aux lois et aux règlements qui régissent leurs activités. Elles 
servent également de guide au personnel de Santé Canada sur la manière dont les 
mandats devraient être remplis de façon équitable, cohérente et efficace. Les lignes 
directrices sont des instruments administratifs et non juridiques. Cela signifie qu’il est 
possible de faire preuve de flexibilité. 

Cette ligne directrice utilise le terme « doit » pour décrire une exigence réglementaire ou 
une autre obligation légale qui, si elle n’est pas respectée, entraînerait une conséquence 
directe ou une activité de non-conformité. Les termes « devrait » et « attente » sont utilisés 
pour décrire une recommandation qui est fortement conseillée, mais qui n’est pas exigée 
par la Loi au moment de la publication de cette ligne directrice. 

Le présent document devrait être lu conjointement avec l’avis d’accompagnement et les 
sections pertinentes des autres lignes directrices qui s’appliquent.
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Aperçu 
Objet 

Santé Canada est l’organisme de réglementation fédéral responsable de la réglementation 
des essais cliniques portant sur une vaste gamme de produits, comprenant : 

• les médicaments qui sont : 
o biologiques 
o pharmaceutiques 
o radiopharmaceutiques 

• les instruments médicaux 
• les produits de santé naturels (PSN) 

Les essais cliniques constituent une étape importante du développement des produits de 
santé. Ils sont essentiels à la mise au point de nouvelles options de traitement et 
favorisent un accès rapide et sécuritaire aux innovations en santé. 

L’accroissement de la transparence relativement aux essais cliniques facilite l’accès du 
public à l’information sur les essais cliniques. Il peut améliorer le recrutement en informant 
les personnes intéressées des essais qui ont lieu. Cela comprend les personnes qui 
s’identifient à des groupes de population souvent sous-représentés dans les essais 
cliniques, notamment : 

• les femmes 
• les peuples autochtones 
• les groupes ethniques et racisés 

Une plus grande transparence peut aussi augmenter la confiance du public en l’innocuité 
et l’efficacité des produits de santé et guider les recherches supplémentaires nécessaires. 
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Portée et application 

La présente ligne directrice s’applique aux promoteurs d’essais cliniques régis par la Loi 
sur les aliments et drogues (la Loi) et ses règlements, notamment : 

• les essais cliniques pour les phases 1 à 3 du développement des médicaments 
• les essais cliniques pour les phases 1 à 3 du développement des PSN 
• les essais cliniques (également connus sous le nom d’essais expérimentaux) pour 

les instruments médicaux de classe II à IV 

Les éléments suivants ne font pas partie de la portée de cette ligne directrice : 

• les études comparatives de biodisponibilité 
• les essais cliniques visant un seul patient, également connus sous le nom d’essais 

cliniques individuels ouverts 
• les essais cliniques pour la phase 4 du développement de médicaments et de PSN 

utilisés dans le cadre de leur autorisation de mise sur le marché 
• les essais cliniques portant sur des instruments de classe I et des instruments 

homologués utilisés dans le cadre de leur autorisation de mise sur le marché 

Bien que la définition de « médicament » dans la Loi comprenne les PSN, ceux-ci sont 
décrits séparément dans cette ligne directrice afin d’offrir plus de clarté aux parties 
prenantes. 

Objectifs de la politique 

Cette politique vise à accroître la transparence des essais cliniques réglementés au 
Canada et à améliorer l’accès du public aux renseignements sur les essais cliniques au 
Canada en abordant les éléments suivants : 

• Enregistrement  
• Déclaration des résultats (rapport de synthèse) 
• Accès 

https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/TexteComplet.html#https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/TexteComplet.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/TexteComplet.html#https://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/TexteComplet.html
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Énoncés de politique 

Afin d’accroître la transparence des essais cliniques au Canada, les promoteurs sont 
attendus d’enregistrer leur essai clinique : 

• idéalement avant son ouverture à l’inscription au Canada  
• au plus tard 21 jours civils après la date d’inscription du premier participant 

L’enregistrement devrait se faire auprès d’un registre d’essais cliniques conforme aux 
normes internationales établies par l’Organisation mondiale de la Santé (OMS). 

Les promoteurs sont attendus également de présenter les résultats sommaires de leur 
essai clinique dans le registre où l’essai est enregistré. Les renseignements inclus dans 
les résultats sommaires sont considérés comme des renseignements sommaires et ne 
comprennent pas de données sur des patients en particulier. 

• Les promoteurs devraient transmettre les résultats sommaires de leur essai clinique 
dans les 12 mois suivant la fin de l’étude primaire. L’étude primaire se termine 
après la visite de fin de l’étude visant la collecte de données sur le résultat principal 
pour le dernier participant à l’essai clinique. 

• Les promoteurs devraient tenir à jour les renseignements relatifs à leurs essais 
cliniques auprès du registre. Il s’agit notamment de soumettre tout résumé de 
résultats en suspens dans l’année suivant la fin de l’étude  (dernière visite au 
dernier patient). 

Santé Canada publiera une sélection de renseignements provenant des registres 
internationaux d’essais cliniques sur le portail des essais cliniques du ministère, ainsi que 
des liens Internet vers ces dossiers. Cela rendra cette information plus accessible au 
public.  

Contexte 

Santé Canada fait progresser la modernisation de sa réglementation des essais cliniques 
afin de mieux répondre aux besoins des intervenants, tout en continuant de protéger la 
sécurité des participants aux essais cliniques. 

Nous avons mené des consultations sur l’initiative de modernisation de la réglementation 
proposée sur les essais cliniques. Les commentaires que nous avons reçus sont 
favorables à l’enregistrement et à la déclaration des résultats obligatoires, et les exigences 
harmonisées à l’échelle internationale ont obtenu le plus d’appui. 
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Les commentaires des parties prenantes, les normes internationales établies et les 
autorités responsables des essais cliniques qui sont entrées en vigueur en vertu de la Loi 
le 23 mai 2020 soutiennent Santé Canada dans la prise des premières mesures pour 
réglementer la transparence des essais cliniques. 

Les attentes politiques décrites dans cette ligne directrice constituent une étape 
préparatoire, avant que Santé Canada ne propose un règlement pour l’enregistrement des 
essais cliniques et la communication des résultats sommaires. Les attentes politiques sont 
des recommandations fortement conseillées, mais non exigées par la Loi, donnant aux 
parties prenantes la possibilité de développer ou d’augmenter les pratiques actuelles 
associées à l’enregistrement et à la communication des résultats. 

Enregistrement 
Introduction 

Les attentes politiques de Santé Canada en matière d’enregistrement et de 
communication des résultats sommaires impliquent l’utilisation de registres acceptables 
pour l’OMS. L’utilisation de ces registres internationaux garantit l’harmonisation de la 
collecte des données et renforce la validité de la base de données probantes scientifiques.  

Trouver des renseignements sur les normes et critères internationaux de l’OMS. 

Pour les essais cliniques multinationaux comportant un ou plusieurs sites au Canada, les 
promoteurs devraient se conformer aux attentes en matière de portée et de politique 
décrites dans la présente ligne directrice, même si l’essai clinique est soumis à une 
réglementation dans d’autres pays. En collaborant avec le registre au cours de la 
procédure d’enregistrement et en tenant à jour le dossier de l’essai clinique, les 
promoteurs devraient être conscients des réglementations, des lignes directrices et des 
autres exigences régionales pertinentes. 

Quand enregistrer 

Les promoteurs sont attendus d’enregistrer leur essai clinique idéalement avant son 
ouverture à l’inscription au Canada, mais au plus tard 21 jours civils après la date 
d’inscription du premier participant. Santé Canada considère que la date d’enregistrement 
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est la date à laquelle les documents d’enregistrement de l’essai clinique sont soumis pour 
la première fois à un registre. 

Dans le cas d’un essai clinique multinational comportant un ou plusieurs sites au Canada, 
les promoteurs sont attendus d’ajouter le site ou les sites canadiens à leur registre 
existant. Idéalement cela devrait être fait avant qu’il ne soit ouvert à l’inscription, mais au 
plus tard 21 jours civils après la date d’inscription du premier participant au site ou aux 
sites au Canada. Tous les sites d’essai canadiens devraient être clairement indiqués. 

Veuillez noter que l'inscription dans un registre international ne modifie pas les exigences 
réglementaires applicables de Santé Canada aux demandes d'essais cliniques. Cela 
comprend un formulaire d'information sur le lieu de l'essai clinique dûment rempli pour 
chaque site d'essai clinique proposé.  

Renseignez-vous sur les exigences relatives à la réalisation d'essais cliniques au Canada. 

Où enregistrer 

Santé Canada ne tient pas de registre canadien des essais cliniques. Les promoteurs sont 
attendus d’enregistrer leur essai clinique auprès d’un registre international d’essais 
cliniques conforme aux normes internationales de l’OMS. 

Cela inclut les fournisseurs de données acceptés par la plateforme internationale 
d’enregistrement des essais cliniques (ICTRP) de l’OMS qui créent et gèrent les dossiers 
d’essais d’une manière conforme aux critères des registres de l’OMS.  

Pour en savoir plus : 

• Critères des registres de l’OMS (en anglais seulement) 
• Réseau de registres et fournisseurs de données de l’ICTRP (en anglais seulement) 

Registres acceptant les essais canadiens 

Voici deux registres largement utilisés qui sont accessibles au public et qui font partie du 
réseau de l’ICTRP de l’OMS : 

• ISRCTN au Royaume-Uni 
• ClinicalTrials.gov aux États-Unis 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques.html#:%7E:text=Ligne%20directrice%20des%20essais%20cliniques
https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/registry-criteria
https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform/network/data-providers
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Les deux registres : 

• peuvent être consultés gratuitement 
• recueillent et affichent l’ensemble des données de l’OMS pour l’enregistrement des 

essais cliniques 
• acceptent l’enregistrement éventuel des essais cliniques qui ont lieu dans tous les 

pays 

Ces registres acceptent les essais cliniques : 

• menés au Canada 
• expérimentant toutes les gammes de produits visés par cette politique 

(médicaments, instruments médicaux et PSN) 

Les registres et les fournisseurs de données qui se conforment aux normes internationales 
de l’OMS n’acceptent pas tous nécessairement les essais cliniques menés au Canada. 

Comment s’inscrire 

Santé Canada ne joue aucun rôle dans les processus d’enregistrement des registres 
d’essais cliniques. 

Lorsqu’un promoteur soumet des renseignements sur son essai clinique à un registre, le 
personnel du registre examine ces renseignements avant qu’ils ne soient publiés. Cet 
examen permet d’assurer que les renseignements sont clairs, utiles et conformes aux 
spécifications du registre, y compris la quantité minimale de renseignements à soumettre 
conformément aux normes de l’OMS. Le personnel du registre peut demander au 
promoteur de clarifier des éléments ou d’apporter des corrections avant la publication. 

La durée du processus d’examen peut varier, selon l’état de préparation du promoteur et 
la qualité du dossier de l’essai clinique. 

Une fois que le personnel du registre a accepté de publier les renseignements relatifs à 
l’essai clinique, ceux-ci sont affichés dans le registre et mis à la disposition du public. 

Code d’identification 

Les promoteurs devraient indiquer le code d’identification (appelé numéro de protocole 
dans le règlement) dans leur registre. Les codes d’identification sont générés par le 
promoteur et sont également soumis à Santé Canada dans le cadre d’une demande 
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d’essai clinique. Le code d’identification est une séquence alphanumérique de longueur 
variable utilisée par les promoteurs pour attribuer un identifiant de référence à leur essai 
clinique ou protocole d’essai expérimental. 

Tous les registres qui sont conformes aux normes internationales de l’OMS peuvent 
inclure d’autres numéros d’identification de l’étude, connus sous le nom de « numéros 
d’identification secondaires », dans leur ensemble de données. Santé Canada 
recommande d’inclure le code d’identification comme l’un des numéros d’identification 
secondaires dans le registre. Cela nous permettra de trouver les dossiers du registres qui 
correspondent aux essais autorisés par Santé Canada. Nous visons à réduire le fardeau 
des promoteurs en extrayant et en publiant certaines données des dossiers du registre et 
en fournissant des liens Internet sur le portail de recherche. 

Les promoteurs devraient s’assurer que leur code d’identification est saisi dans le format 
exact du registre et de la demande d’essai clinique à Santé Canada, y compris les 
caractères tels que les traits d’union et les traits de soulignement. 

Vocabulaire contrôlé 

Les promoteurs devraient connaître les exigences du registre qu’ils ont choisi concernant 
l’utilisation d’un thésaurus de vocabulaire contrôlé pour la terminologie clinique. Dans la 
mesure du possible, Santé Canada recommande d’utiliser l’un des suivants : 

• le Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) (dictionnaire médical pour 
les activités de réglementation) 

• la Systematized Nomenclature of Medicine—Clinical Terms (SNOMED CT) 
(terminologie de référence clinique)  

Les promoteurs devraient utiliser le même vocabulaire contrôlé pour le registre et la 
présentation de leur demande d’essai clinique (DEC) à Santé Canada. 

En savoir plus sur le Portail des essais cliniques. 
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Déclaration des résultats 
Introduction 

La politique de Santé Canada en matière de communication des résultats sommaires est 
conforme aux initiatives internationales, notamment à la déclaration d’Helsinki de 
l’Association médicale mondiale de 2024. La déclaration stipule que : 

« Toute recherche médicale impliquant des participants humains doit être 
enregistrée dans une base de données accessible au public avant le recrutement 
du premier participant. » « Les chercheurs ont le devoir de mettre à la disposition 
du public les résultats de leurs recherches impliquant des participants humains et 
ont la responsabilité de fournir leurs rapports de manière rapide, exhaustive et 
précise. » « Les résultats aussi bien négatifs et non concluants que positifs doivent 
être publiés ou rendus publics par un autre moyen. » 

Déclaration d’Helsinki – Principes éthiques applicables à la recherche médicale impliquant 
des participants humains 

Quand déclarer les résultats 

Les promoteurs devraient transmettre les résultats sommaires de leur essai clinique dans 
les 12 mois suivant la fin de l’étude primaire. 

L’étude primaire se termine après la visite de fin de l’étude visant la collecte de données 
sur le résultat principal pour le dernier participant à l’essai clinique, que l’essai clinique se 
soit terminé conformément au protocole préétabli ou qu’il ait été interrompu 
prématurément.  

Pour les essais cliniques comportant plusieurs mesures de résultats primaires avec des 
dates d’achèvement différentes, l’achèvement de l’étude primaire est la date à laquelle la 
collecte des données est terminée pour toutes les mesures de résultats primaires. 

Dans les cas où la présentation de résultats sommaires dans l’année qui suit l’achèvement 
de l’étude primaire compromettrait l’intégrité scientifique de l’essai clinique, les résultats 
sommaires peuvent être présentés dans l’année qui suit l’achèvement de l’étude. 

L’étude se termine après la visite de fin de l’étude visant la collecte de données sur les 
résultats secondaires restants et de renseignements sur les évènements indésirables pour 
le dernier participant à l’étude globale, que l’essai clinique se soit terminé conformément 

https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains/
https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains/
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au protocole préétabli ou qu’il ait été interrompu prématurément. Un terme couramment 
utilisé au niveau international est celui de « dernier participant, dernière visite ». 

Les promoteurs devraient tenir à jour les renseignements relatifs à leurs essais cliniques 
auprès du registre. Il s’agit notamment de soumettre tout résumé de résultats en suspens 
dans l’année qui suit la fin de l’étude. 

Report de la présentation des résultats sommaires 

Lorsqu’un promoteur a l’intention de demander une autorisation de mise sur le marché, 
une option de report est permise, comme décrit ci-dessous. L’autorisation de mise sur le 
marché peut concerner le produit étudié dans l’essai clinique, ou une nouvelle condition 
d’utilisation pour un produit autorisé sur le marché étudié dans l’essai clinique. Dans ces 
cas, le promoteur peut reporter la présentation de ses résultats sommaires à l'option a) ou 
b), selon la première des deux dates suivantes : 

a) 30 jours calendaires à partir : 
• d’une décision rendue par Santé Canada sur la demande d’autorisation de mise 

sur le marché ou 
• de l’annulation ou du retrait par le promoteur de la demande d’autorisation de 

mise sur le marché 
b) jusqu’à un maximum de 36 mois après la fin de l’étude primaire 

Santé Canada n’est pas favorable au report de la présentation des résultats sommaires 
pour les essais cliniques portant sur des produits ou de nouvelles conditions d’utilisation 
que le promoteur n’a pas l’intention de commercialiser, ou pour lesquels le développement 
du produit a été interrompu. 

Les délais de présentation des résultats sommaires sont établis en fonction de la 
nécessité : 

• de prendre en compte les avantages pour la santé publique d’un accès rapide aux 
renseignements sur les résultats 

• de réduire le fardeau grâce à une approche claire et prévisible, alignée au niveau 
international  

• de minimiser tout inconvénient potentiel lié à la divulgation de renseignements 
avant l’autorisation de mise sur le marché d’un produit 

• de faire du Canada un lieu attrayant pour la réalisation d’essais cliniques, 
améliorant ainsi l’accès des Canadiens et Canadiennes aux produits de santé 
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Où déclarer les résultats 

Les promoteurs sont attendus de présenter les résultats sommaires de leur essai clinique 
dans le registre où l’essai est enregistré. Le promoteur peut choisir n’importe quel registre 
conforme aux normes internationales de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS). 

Quels résultats déclarer 

Les promoteurs sont attendus de respecter les exigences du registre en matière de 
renseignements, qui sont définies dans l’ensemble de données pour l’enregistrement des 
essais cliniques de l’OMS, lorsqu’il s’agit de soumettre leurs résultats sommaires. Dans le 
cadre des normes de l’OMS, l’ensemble de données pour l’enregistrement des essais 
cliniques est une liste d’éléments, y compris les résultats sommaires, qui doivent figurer 
dans un registre pour qu’un essai clinique soit considéré comme pleinement enregistré. 

Pour en savoir plus :  

• Ensemble de données pour l’enregistrement des essais cliniques de l’OMS (en 
anglais seulement) 

• Normes et critères internationaux de l’OMS 

L’ensemble de données pour l’enregistrement des essais cliniques de l’OMS décrit les 
résultats sommaires comme suit : 

Flux de participants 

• Renseignements permettant de documenter la progression et le nombre de 
participants à la recherche à chaque étape de l’étude, sous forme d’organigramme 
ou de tableau. 

Caractéristiques de base 

• Données recueillies au début d’une étude clinique pour tous les participants et pour 
chaque groupe ou pour le groupe de comparaison. Ces données comprennent des 
données démographiques, telles que l’âge et le sexe, ainsi que des mesures 
spécifiques à l’étude. 

https://www.who.int/tools/clinical-trials-registry-platform/network/who-data-set
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Mesures des résultats 

• Un tableau de données pour chaque mesure de résultat primaire et secondaire et 
leur mesure de précision respective (par exemple, un intervalle de confiance à 
95 %) par groupe (c’est-à-dire l’affectation initiale des participants aux groupes) ou 
par groupe de comparaison (c’est-à-dire les groupes d’analyse), y compris le ou les 
résultats des analyses statistiques appropriées sur le plan scientifique qui ont été 
effectuées sur les données de mesure de résultat, le cas échéant. 

Évènements indésirables  

• Un changement défavorable dans la santé d’un participant, y compris des résultats 
de laboratoire anormaux, et tous les évènements indésirables graves et les décès 
qui surviennent au cours d’une étude clinique ou dans un certain délai après la fin 
de l’étude. Ce changement peut être causé ou non par l’intervention étudiée. 

Ces résultats sommaires ne comprennent pas de données sur des patients en particulier. 
Nous encourageons les promoteurs à prendre des mesures pour minimiser le risque que 
les participants soient réidentifiés. Les renseignements sommaires sur les résultats 
devraient être ventilés en fonction de caractéristiques de base telles que l’âge, le sexe et 
la race ou l’appartenance ethnique, mais uniquement lorsque le risque de réidentification 
est réduit de manière fiable. 

Lorsqu’un essai clinique a été interrompu prématurément, le statut de l’essai et les dates 
clés, telles que la date d’achèvement de l’étude, devraient être tenus à jour dans le 
registre. La raison de la fin anticipée devrait également être mentionnée. 

Comment soumettre des résultats aux registres 

En général, les résultats sommaires des essais cliniques enregistrés et achevés sont 
présentés à un registre dans un format standard, sans analyse ni conclusion. 

Lorsqu’un promoteur présente un résumé des résultats à un registre, les procédures 
habituelles comprennent un examen par les membres du personnel du registre. Cet 
examen permet de s’assurer que les renseignements sont clairs, utiles et conformes aux 
spécifications du registre, conformément aux normes internationales de l’OMS, avant leur 
publication.  

Il peut y avoir différentes étapes de validation selon le registre. Il incombe aux promoteurs 
de veiller à ce que les renseignements fournis soient exacts et complets. 
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Les promoteurs sont encouragés à travailler directement avec le personnel du registre 
qu’ils ont choisi s’ils ont de la difficulté à télécharger leurs renseignements sur les essais 
cliniques. Une adresse courriel et un numéro de téléphone sont habituellement indiqués 
sur la page Web d’un registre. 

Déclaration commune de l’OMS et des IRSC 

Notre politique en matière de communication des résultats sommaires s’aligne sur les 
efforts de transparence des essais cliniques entrepris par l’OMS et les Instituts de 
recherche en santé du Canada (IRSC). 

La déclaration commune sur la divulgation publique des résultats des essais cliniques de 
l’OMS (déclaration commune) précise les normes applicables aux organismes de 
financement des essais cliniques. Les signataires de la déclaration commune s’engagent 
à mettre en œuvre des politiques de divulgation publique en temps opportun des résultats 
de tous les essais cliniques qu’ils financent. Cela comprend un délai de 12 mois à partir de 
la fin de l’étude primaire pour afficher les résultats dans un registre des essais cliniques. 

Les IRSC, l’organisme fédéral de financement du Canada pour la recherche en santé, ont 
signé la déclaration commune de l’OMS en octobre 2020. Ils ont renforcé leurs exigences 
en matière de science ouverte et de transparence à l’intention des chercheurs qui 
reçoivent des subventions des IRSC pour des essais cliniques à compter du 
1er janvier 2022. 

Ces exigences signifient que les chercheurs qui reçoivent des subventions des IRSC à 
compter du 1er janvier 2022, doivent rendre publics les résultats sommaires dans les 
12 mois suivant la fin de l’étude primaire. Les publications doivent être accessibles en libre 
accès à partir de la date de publication et inclure le numéro d’enregistrement. Le respect 
des exigences de la politique est nécessaire pour demeurer admissible à tout nouveau 
financement des IRSC. 

Pour en savoir plus : 

• Déclaration commune sur la divulgation publique des résultats des essais cliniques 
(OMS) (en anglais seulement) 

• Guide des IRSC sur les exigences relatives à l’enregistrement des essais cliniques 
et à la divulgation de leurs résultats (IRSC) 

https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://cihr-irsc.gc.ca/f/52820.html
https://cihr-irsc.gc.ca/f/52820.html
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Publication dans des revues 

La publication dans des revues accroît la transparence des essais cliniques. Toutefois, 
elle ne devrait pas remplacer la déclaration des résultats sommaires dans des registres 
conformes aux normes de l’OMS, qui peuvent aussi contenir des protocoles d’étude 
complète et des plans d’analyse statistique, ainsi que des formulaires de consentement 
éclairé. 

Santé Canada encourage les promoteurs à : 

• inclure le numéro d’enregistrement (numéro d’identification de l’essai) dans le 
résumé de l’article 

• utiliser des revues en libre accès et avec comité de lecture pour la publication 
d’articles associés aux essais cliniques 

L’utilisation de revues en libre accès et avec comité de lecture pour la publication est 
conforme à la Feuille de route pour la science ouverte de la conseillère scientifique en 
chef du Canada. Elle favorise une culture scientifique qui est « ouverte par conception et 
par défaut », ce qui signifie que la science ouverte fait partie intégrante du processus 
scientifique. 

Bien que les recommandations de la feuille de route visent la science et la recherche 
financées par les ministères et organismes fédéraux, l’impératif de rendre l’information 
scientifique accessible à tous est universel. En particulier, les promoteurs sont encouragés 
à appliquer les principes selon lesquels les résultats de la recherche sont « FAIR », soit : 

• Faciles à trouver 
• Accessibles 
• Interopérables 
• Réutilisable 

Communication des résultats aux participants 

L’inclusion des résultats sommaires dans le registre constitue une ressource importante 
pour les participants. Toutefois, les promoteurs, y compris les chercheurs, sont également 
encouragés à respecter les lignes directrices qui décrivent les pratiques exemplaires pour 
communiquer les résultats aux participants aux essais cliniques. Par exemple, le 
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH) E8(R1) (en anglais seulement) déclare : 

https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines#8
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines#8
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« Il convient d’envisager de fournir aux participants à l’étude un résumé factuel des 
résultats globaux de l’étude, de manière objective, équilibrée et non promotionnelle, 
y compris les renseignements pertinents sur la sécurité et les éventuelles limites de 
l’étude. Les participants devraient être informés des renseignements qu’ils 
recevront et du moment où ils les recevront au moment de donner leur 
consentement éclairé. » 

Portail des essais cliniques 
À propos du portail de recherche 

Le portail de recherche des essais cliniques canadien de Santé Canada n’est pas un 
registre. Il s’agit d’un outil de recherche et d’une application web où nous avons l'intention 
de publier de l’information sur les essais cliniques canadiens. Certaines de ces 
informations seront collectées directement à partir de registres internationaux.   

Le portail de recherche fournit au public une source de renseignements sur les essais 
cliniques au Canada qui ont satisfait à nos exigences réglementaires. Il remplace la base 
de données sur les essais cliniques. Des liens Internet vers les dossiers d’essais cliniques 
dans les registres sont fournis sur le portail de recherche, lorsqu’ils sont disponibles. Les 
utilisateurs peuvent suivre les liens Internet pour obtenir des renseignements 
supplémentaires tels que les objectifs de l’essai, l’admissibilité des participants et les 
résultats sommaires. 

Santé Canada utilise plusieurs méthodes pour trouver les dossiers des registres qui 
correspondent aux essais autorisés. La méthode principale consiste à utiliser le code 
d’identification. De plus amples renseignements sont disponibles sur la page À propos du 
portail sur le processus d’appariement, l'utilisation de l'intelligence artificielle et la façon de 
signaler les erreurs d’appariement. 

Le portail de recherche affiche des renseignements sur les essais cliniques de 
médicaments canadiens, notamment : 

• les produits biologiques  
• les produits pharmaceutiques 
• les produits radiopharmaceutiques 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/essais-cliniques/portail-recherche.html#a4
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/essais-cliniques/portail-recherche.html#a4
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Sources et champs des données 

Le portail de recherche affiche des renseignements sur les essais cliniques au Canada 
provenant des trois sources de données suivantes : 

1. les demandes d’essais cliniques transmises à Santé Canada, une fois que toutes 
les exigences réglementaires ont été satisfaites 

2. la plateforme internationale d’enregistrement des essais cliniques (ICTRP) de 
l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) 

3. des registres conformes aux normes internationales de l’OMS 

Les renseignements affichés à partir des demandes d’essais cliniques autorisées seront 
conformes à ceux publiés dans l’ancienne base de données sur les essais cliniques : 

• le traitement 
• la condition médicale 
• le nom du promoteur 
• le titre officiel du protocole 
• le code d’identification du promoteur 
• le numéro de contrôle de Santé Canada 
• la date de la « lettre de non-objection » ou date d’approbation 

Les données suivantes seront extraites et affichées à partir des registres internationaux ou 
de la plateforme ICTRP de l’OMS, lorsqu’elles sont disponibles : 

• le titre abrégé 
• les coordonnées 
• le statut de l’essai 
• la phase de l’essai 
• les lieux de l’essai 
• la date d’achèvement 
• le lien Internet vers le registre 
• le lien Internet vers les résultats sommaires 
• les critères d’âge et de sexe (de la population étudiée) 
• le numéro d’identification de l’essai attribué par le registre 

Au fil de l’évolution et des phases de mise en œuvre subséquentes du portail, le type ou la 
source de renseignements consignés pourraient changer au fil du temps. 



 

 

 

16 

Renseignements ne figurant pas au registre 

Au moment de la publication initiale d’un essai clinique dans le portail, certains 
renseignements pourraient ne pas être disponibles avant que : 

• le promoteur ait enregistré l’essai clinique auprès d’un registre 
• Santé Canada ait extrait des renseignements du registre 

Les essais cliniques dont l’inscription a été ouvert avant la mise en œuvre de cette ligne 
directrice pourraient comporter des renseignements plus limités. Si un essai clinique a été 
ouvert et que Santé Canada n’a pas été en mesure de trouver un dossier de 
l’enregistrement, le portail de recherche affichera des renseignements plus limités. 

Ressources 

Normes et critères internationaux de l’OMS 

Les attentes politiques décrites dans la présente ligne directrice impliquent l’utilisation de 
registres acceptés par l’Organisation mondiale de la Santé (OMS). Cette approche 
présente de nombreux avantages, notamment l’alignement international et les normes 
rigoureuses du registre de la plateforme internationale d’enregistrement des essais 
cliniques (ICTRP) qui favorisent la qualité des données, comme décrit ci-dessous. 

L’ICTRP de l’OMS s’efforce de fournir une vision complète de la recherche, accessible au 
public. L’énoncé de leur mission met l’accent sur les points suivants : « L’enregistrement 
de tous les essais interventionnels est une responsabilité scientifique, éthique et morale. »  

Le réseau des registres de l’ICTRP de l’OMS (ICTRP Registry Network) permet l’échange 
de renseignements et la collaboration afin d’établir des pratiques exemplaires pour 
l’enregistrement des essais cliniques. Ce réseau comprend : 

• les fournisseurs de données 
• les registres des partenaires 
• les registres principaux 
• les registres qui collaborent avec l’ICTRP pour devenir des registres principaux 

dans le réseau 
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En savoir plus sur l’ICTRP (en anglais seulement). 

Tous les registres principaux doivent répondre ou être conformes aux normes à l’appui 
des critères qui relèvent de six catégories principales : 

1. contenu 
2. qualité et validité 
3. accessibilité 
4. identification non équivoque 
5. capacité technique 
6. administration et gouvernance 

À titre d’exemple, dans la catégorie du contenu, un critère stipule que les registres 
principaux doivent être en mesure de recueillir et d’afficher publiquement l’ensemble des 
données d’enregistrement des essais cliniques de l’OMS. Il s’agit de la quantité minimale 
de renseignements devant figurer dans un registre pour qu’un essai soit considéré comme 
entièrement enregistré. 

Les registres principaux doivent respecter les normes minimales pour tous les critères 
décrits dans le document de l’ICTRP de l’OMS intitulé « International Standards for 
Clinical Trial Registries » (en anglais seulement). Ils doivent également satisfaire aux 
exigences établies par l’International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), par 
exemple : 

• l’accès public sans frais 
• l’ouverture à tous les déclarants potentiels 

Selon la politique de l’ICMJE, il est recommandé que les rédacteurs de revues médicales 
exigent l’enregistrement des essais cliniques dans un registre public au moment de 
l’inscription des patients ou avant cette date comme condition de la publication. L’ICMJE 
utilise comme date d’enregistrement la date à laquelle les documents d’enregistrement de 
l’essai ont été soumis pour la première fois à un registre. 

Pour en savoir plus : 

• Normes internationales de l’OMS pour les registres d’essais cliniques (en anglais 
seulement) 

• Politique d’enregistrement des essais cliniques de l’ICMJE (en anglais seulement) 

https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
https://www.who.int/publications/i/item/international-standards-for-clinical-trial-registers
https://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.html
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Portails de recherche et répertoires 

• Portail de recherche ISRCTN (BioMed Central) (en anglais seulement) 
• Portail de recherche ICTRP de l’OMS (Organisation mondiale de la Santé) (en 

anglais seulement) 
• Portail de recherche ClinicalTrials.gov (National Library of Medicine, National 

Institutes of Health des États-Unis) (en anglais seulement) 

Enregistrement international et déclaration des résultats 

• Déclaration d’Helsinki (Association médicale mondiale)  
• Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (en anglais seulement) 
• International clinical trials registry platform (Organisation mondiale de la Santé) (en 

anglais seulement) 
• Clinical trials registration (International Committee of Medical Journal Editors) (en 

anglais seulement) 
• General considerations for clinical studies E8(R1) de l’ICH, chapitre 6.3 (en anglais 

seulement) 

ClinicalTrials.gov 

• Investigator’s login page (en anglais seulement) 
• Protocol registration quality control review criteria (en anglais seulement) 
• Protocol Registration and Results System user guide (en anglais seulement) 
• Study record manager’s training and support materials (en anglais seulement) 

ISRCTN 

• Register a study (en anglais seulement) - vous pouvez sélectionner l'onglet 
enregistrement ou rapport des résultats 

• Further guidance (en anglais seulement) 

https://www.isrctn.com/
https://trialsearch.who.int/
https://clinicaltrials.gov/
https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains/
https://www.consort-spirit.org/
https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
https://www.icmje.org/about-icmje/faqs/clinical-trials-registration/
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines#8-1
https://register.clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.gov/submit-studies/prs-help/protocol-registration-quality-control-review-criteria
https://prsinfo.clinicaltrials.gov/prs-users-guide.html
https://clinicaltrials.gov/submit-studies/prs-help
https://www.isrctn.com/page/definitions
https://www.isrctn.com/page/resources
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Communication des résultats aux participants 

• General considerations for clinical studies (ICH, E8(R1))(en anglais seulement) 
• TCPS 2 (2022) – Chapitre 9 : Recherche impliquant les Premières Nations, les 

Inuits ou les Métis du Canada 
• Participant experience toolkit - Plain language result summaries (Clinical Trials 

Ontario) (en anglais seulement) 

Annexes 

Organismes de réglementation 

Santé Canada dispose d’une autorité réglementaire sur la vente et l’importation de 
médicaments (pharmaceutiques, biologiques et radiopharmaceutiques), d’instruments 
médicaux et de produits de santé naturels (PSN) utilisés pour mener des essais cliniques 
ou des essais expérimentaux impliquant des participants humains. Ce pouvoir est établi 
en vertu de la Loi sur les aliments et drogues (la Loi) et de ses règlements. 

En vertu du Règlement sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues en 
lien avec la COVID-19, nous avons autorité sur : 

• le déroulement de l’essai 
• la vente et l’importation des drogues ou des instruments médicaux aux fins d’un 

essai clinique 

Les essais de médicaments et de PSN sont regroupés par « phases » : 

Essais cliniques de phase 1 : Un produit expérimental est mis à l’essai auprès d’un petit 
groupe de personnes pour la première fois. L’objectif est : 

• d’évaluer son innocuité 
• de déterminer la gamme de posologies sûre 
• de détecter les effets secondaires 

https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines#8-1
https://ethics.gc.ca/fra/tcps2-eptc2_2022_chapter9-chapitre9.html
https://ethics.gc.ca/fra/tcps2-eptc2_2022_chapter9-chapitre9.html
https://ctontario.ca/resources/participant-experience-toolkit/plain-language-result-summaries/
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Essais cliniques de phase 2 : Le médicament est administré à un plus grand groupe de 
personnes (habituellement 100 ou plus) pour : 

• obtenir des données préliminaires sur son efficacité dans le traitement d’une 
maladie ou d’un trouble particulier 

• obtenir des renseignements sur l’innocuité du médicament auprès d’un plus grand 
nombre de personnes 

• déterminer la meilleure dose à l’avenir 

Essais cliniques de phase 3 : Le médicament est administré à un plus grand groupe de 
personnes (habituellement 1 000 ou plus) pour : 

• déterminer s’il est efficace dans le traitement de l’affection à l’étude  
• surveiller les effets secondaires 
• le comparer aux traitements couramment utilisés 
• recueillir des renseignements sur le médicament qui permettront de l’utiliser en 

sûreté sur le marché 

Essais cliniques de phase 4 : Ces essais ont lieu après l’autorisation du médicament et 
sa mise en marché. Ces essais comprennent souvent des études sur l’innocuité et des 
études conçues pour appuyer l’utilisation optimale du médicament selon les conditions 
approuvées (par exemple, l’indication, la population, le régime posologique). Ces essais 
cliniques examinent comment les médicaments fonctionnent dans le monde réel et 
peuvent inclure des populations plus importantes et plus diversifiées sur de longues 
périodes. 

Drogues 

Selon le titre 5 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues (RAD), une 
demande d’essai clinique (DEC) doit être déposée pour : 

• les drogues qui ne sont pas encore commercialisées au Canada, y compris celles 
des phases 1, 2 et 3 du développement des drogues commercialisées qui ne 
respectent pas les conditions d’utilisation autorisées du marché canadien, 
notamment lorsque les éléments suivants sont différents : 

o L’indication 
o La population de patients 
o Le régime posologique 

• les études comparatives de biodisponibilité (utilisées dans le développement de 
médicaments génériques) 



 

 

 

21 

Les essais cliniques de phase 4 portent sur des drogues utilisées dans le cadre d’essais 
cliniques selon les conditions d’utilisation autorisées sur le marché canadien et ne 
nécessitent habituellement pas le dépôt d’une DEC. 

Les promoteurs d’essais cliniques de médicaments en lien avec la COVID-19 peuvent 
choisir de déposer leur DEC dans le cadre de la voie réglementaire du titre 5 ou 
conformément au Règlement sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de 
drogues en lien avec la COVID-19. 

Santé Canada examine la DEC pour déterminer : 

• s’il y a suffisamment de renseignements pour permettre une évaluation selon 
laquelle : 

o les objectifs de l’essai clinique sont atteignables 
o l’utilisation de la drogue va à l’encontre de l’intérêt d’un participant 
o l’utilisation de la drogue destinée à l’essai clinique met en danger la santé du 

participant à l’essai clinique ou celle d’une autre personne 
• les renseignements et les documents ont été fournis conformément au RAD 

La réglementation nous donne le pouvoir de s’opposer à un essai qui ne respecte pas les 
exigences réglementaires, plutôt que d’autoriser un essai qui les respecte. Les demandes 
d’essai de médicaments qui respectent les exigences réglementaires reçoivent une lettre 
de non-objection. 

Un site d’essai clinique est le lieu où les activités liées à l’essai clinique sont menées. 
Selon le titre 5 de la partie C du RAD, le promoteur doit obtenir l’approbation d’un comité 
d’éthique de la recherche (CER) dûment constitué avant que l’essai puisse commencer à 
chaque site d’essai clinique. 

Tous les essais cliniques (y compris ceux de la phase 4) doivent être menés 
conformément aux principes des bonnes pratiques cliniques. 

Ligne directrice à l’intention des promoteurs d’essais cliniques : Demandes d’essais 
cliniques 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html


 

 

 

22 

Instruments médicaux 

La partie 3 (articles 79 à 88) du Règlement sur les instruments médicaux (RIM) régit la 
vente et l’importation d’un instrument médical pour des essais expérimentaux auxquels 
participent des humains. Il est nécessaire de déposer une demande d’autorisation d’essai 
expérimental (AEE) afin de vendre ou d’importer un instrument médical de classe II, III ou 
IV aux fins d’essais expérimentaux. 

Les fabricants, tels que définis dans l’article 1 du RIM, et les importateurs doivent 
respecter les exigences réglementaires qui y sont énoncées, y compris les exigences 
mentionnées aux paragraphes 80(2) et 83(1). Une lettre d’autorisation est délivrée pour 
les instruments médicaux si toutes les exigences réglementaires ont été satisfaites dans la 
demande d’AEE. Cela permet la vente d'un instrument médical à un chercheur compétent 
aux fins d’essais expérimentaux. 

Conformément à l’article 6 du RIM, les instruments médicaux sont classés dans l’une des 
classes I à IV, où la classe I présente le risque le plus faible et la classe IV, le risque le 
plus élevé. 

En vertu de l’article 80 du RIM, le fabricant ou l’importateur doit avoir en sa possession le 
registre précisé à l’article 81 avant la vente de l’instrument médical aux fins d’essais 
expérimentaux. Ce registre contient notamment les renseignements et les documents 
suivants : 

• L’étiquette de l’instrument 
• Le formulaire de consentement du patient 
• Un protocole de l’essai expérimental 
• Des renseignements sur les chercheurs en cause 
• Une autorisation écrite de l’établissement indiquant que l’essai expérimental peut y 

être effectué 
• Une évaluation des risques comprenant une analyse et une évaluation des risques 

associés à l’utilisation de l’instrument visé par l’essai 

De plus, le RIM établit les exigences à respecter après l’autorisation, notamment : 

• les rappels 
• l’étiquetage 
• la publicité 
• l’enregistrement des implants 
• la tenue de registres de distribution 
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• les procédures de traitement des plaintes 
• les procédures liées aux rapports d’incidents 
• la notification des risques survenus à l’étranger 

Les fabricants d’essais cliniques d’instruments médicaux en lien avec la COVID-19 
peuvent choisir de déposer leur demande en vertu de la partie 3 du RIM ou conformément 
au Règlement sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues en lien avec 
la COVID-19. 

Ligne directrice : Demandes d’autorisation d’essai expérimental pour les instruments 
médicaux 

Produits de santé naturels 

Les essais cliniques portant sur les PSN sont régis par la partie 4 du Règlement sur les 
produits de santé naturels (RPSN). Ces essais peuvent être menés pour fournir des 
renseignements supplémentaires sur un produit, y compris son innocuité et son efficacité. 
Plus précisément, la partie 4 du RPSN vise à assurer : 

• l’innocuité, l’efficacité et la qualité des éléments suivants de l’étude : 
o Protocole d’essai clinique 
o Produits expérimentaux 
o Placebo ou comparateur 

• la sécurité des participants aux essais cliniques et d’autres personnes 
• la conformité avec les bonnes pratiques cliniques (article 74) 
• la réalisation d’essais cliniques bien conçus par des personnes possédant 

l’expertise appropriée 

En général, les exigences qui s’appliquent aux essais cliniques en vertu du RPSN sont 
semblables aux exigences relatives aux essais cliniques pour les médicaments; toutefois, 
il est admis dans le RPSN que les PSN peuvent être différents des entités chimiques 
uniques sur le plan des processus de fabrication et d’évaluation. 

Un avis d’autorisation est délivré pour les essais de PSN si toutes les exigences 
réglementaires ont été respectées dans la demande d’essai. 

Ligne directrice : Essais cliniques pour les produits de santé naturels 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/autorisation-essai-experimental-ligne-directrice/document-reference.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/instruments-medicaux/information-demandes/lignes-directrices/autorisation-essai-experimental-ligne-directrice/document-reference.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/essais-cliniques.html
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Glossaire 

Bonnes pratiques cliniques : Pratiques cliniques généralement reconnues visant à 
protéger les droits, la sécurité et le bien-être des participants à l’essai clinique et de toute 
autre personne, et les bonnes pratiques cliniques pour les essais de médicaments dont il 
est question à l’article C.05.010 du Règlement sur les aliments et drogues et les essais de 
PSN mentionnés à la partie 4, article 74 du Règlement sur les produits de santé naturels. 
Il n’y a pas de mention pertinente dans le Règlement sur instruments médicaux. 

Certaines pratiques générales sont énoncées dans la ligne directrice E6 de l’International 
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH). La norme 14155 de l’Organisation internationale de normalisation (ISO) définit des 
pratiques supplémentaires pour les instruments médicaux. 

Comité d’éthique de la recherche : Bien qu’il n’y ait pas de définition réglementaire en 
vertu du Règlement sur les instruments médicaux, le Règlement sur les aliments et 
drogues et le Règlement sur les produits de santé naturels renferment des définitions 
semblables. La définition du Règlement sur les aliments et drogues est la suivante : 

Un organisme qui n’est pas affilié au promoteur, et : 

a) son principal mandat est d’approuver la tenue de projets de recherche biomédicale 
sur des sujets humains et d’en contrôler périodiquement le déroulement afin 
d’assurer la protection des droits des sujets, ainsi que leur sûreté et leur bien-être 

b) il est composé d’au moins cinq membres, la majorité de ses membres sont des 
citoyens canadiens ou des résidents permanents au sens de la Loi sur l’immigration 
et la protection des réfugiés et il compte parmi ses membres des hommes et des 
femmes, dont au moins : 

(i) 2 membres possèdent de l’expertise et de l’expérience principalement 
dans un domaine scientifique ainsi qu’une vaste expérience des 
méthodes et champs de recherche à approuver, l’un d’entre eux 
provenant d’une discipline des soins médicaux ou, dans le cas d’un essai 
clinique portant sur une drogue destinée à être utilisée exclusivement en 
médecine dentaire, d’une discipline des soins médicaux ou dentaires 

(ii) 1 membre possède des connaissances de l’éthique 
(iii) un membre possède des connaissances de la législation canadienne 

applicable à la recherche biomédicale à approuver 
(iv) un membre possède de l’expertise et de l’expérience principalement dans 

un domaine non scientifique 
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(v) un membre, qui n’est pas lié au promoteur ni au site d’essai clinique 
proposé, est un individu de la collectivité ou un représentant d’un 
organisme intéressé aux champs de recherche à approuver 

Demande d’essai clinique : Renseignements que Santé Canada exige des promoteurs 
qui demandent l’autorisation de vendre ou d’importer une drogue ou un PSN aux fins d’un 
essai clinique, ou un instrument médical aux fins d’un essai expérimental auquel 
participent des êtres humains. 

Drogue : Sont compris parmi les drogues les substances ou mélanges de substances 
fabriqués, vendus ou présentés comme pouvant servir : 

a) au diagnostic, au traitement, à l’atténuation ou à la prévention d’une maladie, d’un 
désordre, d’un état physique anormal ou de leurs symptômes, chez l’être humain ou 
les animaux 

b) à la restauration, à la correction ou à la modification de fonctions organiques chez 
l’être humain ou les animaux 

c) à la désinfection des locaux dans lesquels des aliments sont fabriqués, préparés ou 
gardés (Loi sur les aliments et drogues) 

Bien que les produits pharmaceutiques, biologiques, radiopharmaceutiques et les produits 
de santé naturels (PSN) soient classés comme des médicaments en vertu de la Loi, les 
PSN sont décrits séparément dans la présente ligne directrice afin d’offrir plus de clarté 
aux parties prenantes. 

Enregistrer et enregistrement : Le fait de consigner des renseignements à propos d’un 
essai clinique dans un dépôt électronique. 

Essai clinique : Étude sur des sujets humains dont l’objet est de déterminer ou de vérifier 
les effets d’une drogue, d’un instrument ou d’un aliment à des fins diététiques spéciales. 
(Loi sur les aliments et drogues) 

Bien qu’il s’agisse de la définition réglementaire, la présente ligne directrice utilise le terme 
« participants » pour « sujets ». 

Veuillez également noter que, bien que les produits pharmaceutiques, biologiques, 
radiopharmaceutiques et les produits de santé naturels (PSN) soient classés comme des 
médicaments en vertu de la Loi, les PSN sont décrits séparément dans la présente ligne 
directrice afin d’offrir plus de clarté aux parties prenantes. 
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Instrument : Tout instrument, appareil, dispositif ou autre article comparable, ou tout 
réactif in vitro, y compris tout composant, partie ou accessoire de l’un ou l’autre de ceux-ci, 
fabriqué ou vendu pour servir à l’une ou l’autre des fins ci-après ou présenté comme 
pouvant y servir : 

a) le diagnostic, le traitement, l’atténuation ou la prévention d’une maladie, d’un 
désordre ou d’un état physique anormal ou de leurs symptômes, chez l’être humain 
ou les animaux 

b) la restauration, la correction ou la modification de la structure corporelle d’un être 
humain ou d’un animal, ou du fonctionnement des parties du corps d’un être 
humain ou d’un animal 

c) le diagnostic de la gestation chez l’humain ou l’animal 
d) les soins de l’être humain ou des animaux pendant la gestation ou à la naissance 

ou les soins post-natals, notamment les soins de leur progéniture 
e) la prévention de la conception chez l’être humain ou les animaux 

Est exclu de la présente définition un tel instrument, appareil, dispositif ou article, y 
compris tout composant, partie ou accessoire de l’un ou l’autre de ceux-ci, servant à l’une 
ou l’autre des fins visées aux alinéas a) à e) uniquement par des moyens 
pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques ou uniquement par des moyens 
chimiques à l’intérieur ou à la surface du corps d’un être humain ou d’un animal. (Loi sur 
les aliments et drogues) 

Remarque : On entend par « instrument médical » un instrument, au sens de la Loi, à 
l’exclusion des instruments destinés à être utilisés à l’égard des animaux. (Règlement sur 
les instruments médicaux) 

Produits de santé naturels : Substance mentionnée à l’annexe 1, combinaison de 
substances dont tous les ingrédients médicinaux sont des substances mentionnées à 
l’annexe 1, remède homéopathique ou remède traditionnel, qui est fabriqué, vendu ou 
présenté comme pouvant servir : 

a) au diagnostic, au traitement, à l’atténuation ou à la prévention d’une maladie, d’un 
désordre, d’un état physique anormal ou de leurs symptômes chez l’être humain 

b) à la restauration ou à la correction des fonctions organiques chez l’être humain 
c) à la modification des fonctions organiques de l’être humain 
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La présente définition exclut toutefois les substances mentionnées à l’annexe 2, toute 
combinaison de substances qui contient une substance mentionnée à l’annexe 2 et tout 
remède homéopathique ou remède traditionnel qui est une substance mentionnée à 
l’annexe 2 ou qui contient l’une de ces substances. 

N’est pas considéré comme un produit de santé naturel la substance, la combinaison de 
substances ou le remède traditionnel qui doit être vendu sur ordonnance selon le 
Règlement sur les aliments et drogues, mais qui ne l’est pas conformément à 
l’article C.01.043 de ce règlement. (Règlement sur les produits de santé naturels) 

Promoteur : Personne physique ou morale, établissement ou organisme qui mène un 
essai clinique. (Règlement sur les aliments et drogues et Règlement sur les produits de 
santé naturels).  

Dans la présente ligne directrice, le terme « promoteur » fait également référence aux 
détenteurs d’une autorisation pour des essais expérimentaux dans le cadre du Règlement 
sur les instruments médicaux. 

Registres : Dépôt électronique de renseignements sur les essais cliniques en cours ou 
terminés. La plupart des registres sont publics, ce qui permet aux parties intéressées, y 
compris les patients et les professionnels de la santé, de rechercher et de consulter les 
dossiers d’essais cliniques. Certains incluent des résumés des résultats. 

Vente : Est assimilé à la vente le fait de mettre en vente, d’exposer ou d’avoir en sa 
possession pour la vente ou de fournir à une ou plusieurs personnes pour une contrepartie 
ou non et le fait de louer, de mettre en location ou d’exposer ou d’avoir en sa possession 
pour location. (Loi sur les aliments et drogues) 


	Avant-propos
	Aperçu
	Objet
	Portée et application
	Objectifs de la politique
	Énoncés de politique
	Contexte

	Enregistrement
	Introduction
	Quand enregistrer
	Où enregistrer
	Registres acceptant les essais canadiens
	Comment s’inscrire
	Code d’identification
	Vocabulaire contrôlé

	Déclaration des résultats
	Introduction
	Quand déclarer les résultats
	Report de la présentation des résultats sommaires

	Où déclarer les résultats
	Quels résultats déclarer
	Comment soumettre des résultats aux registres
	Déclaration commune de l’OMS et des IRSC
	Publication dans des revues
	Communication des résultats aux participants

	Portail des essais cliniques
	À propos du portail de recherche
	Sources et champs des données
	Renseignements ne figurant pas au registre

	Ressources
	Normes et critères internationaux de l’OMS
	Portails de recherche et répertoires
	Enregistrement international et déclaration des résultats
	ClinicalTrials.gov
	ISRCTN

	Communication des résultats aux participants

	Annexes
	Organismes de réglementation
	Drogues
	Instruments médicaux
	Produits de santé naturels

	Glossaire


