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Avant-propos 

Les lignes directrices sont des documents destinés à guider l'industrie et les 
professionnels de la santé sur la façon de se conformer aux politiques et aux lois et 
règlements qui régissent leurs activités. Elles servent également de guide au personnel 
sur la manière dont les mandats et les objectifs de Santé Canada doivent être mis en 
œuvre de manière équitable, uniforme et efficace. 

Ce sont des outils administratifs n'ayant pas force de loi, ce qui permet une certaine 
souplesse d'approche. Les principes et les pratiques énoncés dans le présent 
document pourraient être remplacés par d'autres approches, à condition que celles-ci 
s'appuient sur une justification. Ces autres approches devraient être examinées 
préalablement en consultation avec le programme concerné pour s'assurer qu'elles 
respectent les exigences des lois et des règlements applicables. 

En corollaire à ce qui précède, il est également important de mentionner que Santé 
Canada se réserve le droit de demander des renseignements ou du matériel 
supplémentaires, ou de définir des conditions dont il n'est pas explicitement question dans 
cette ligne directrice, afin que le ministère soit en mesure d'évaluer adéquatement 
l'innocuité, l'efficacité ou la qualité d'une drogue ou d'un essai clinique. Santé Canada 
s'engage à justifier de telles demandes et à documenter clairement les décisions. 

Ce document devrait être lu conjointement avec l'avis qui l'accompagne, le Règlement sur 
les essais cliniques (Règlement) en vertu de l'article 30 de la Loi sur les aliments et 
drogues (LAD) et les sections pertinentes d'autres lignes directrices applicables. 
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Aperçu 1 

Objet 2 

La présente ébauche de lignes directrices énonce les exigences réglementaires et le 3 
processus à suivre pour déposer une présentation de drogue nouvelle pour un 4 
médicament à usage humain ou vétérinaire, d'une présentation abrégée de drogue 5 
nouvelle, ou d'un supplément à l'une ou l'autre de ces présentations lorsqu'un fabricant 6 
demande une présomption en vertu de l'arrêté ministériel de recours. Le présent arrêté 7 
s'intitule l'Arrêté ministériel prévoyant le recours à des décisions d'autorités réglementaires 8 
étrangères, ou à des documents émanant de celles-ci, à l'égard de certaines drogues. 9 

Introduction 10 

La Loi sur les aliments et drogues et ses règlements confèrent à Santé Canada le pouvoir 11 
de réglementer les aliments, les médicaments, les instruments médicaux et les 12 
cosmétiques. Tous les médicaments destinés à être commercialisés au Canada, qu'il 13 
s'agisse de médicaments à usage humain ou de médicaments vétérinaires, font l'objet 14 
d'un examen visant à s'assurer qu'ils respectent les exigences de la Loi et de son 15 
règlement d'application. 16 

En tant qu'organisme fédéral de réglementation des médicaments, Santé Canada a pour 17 
rôle d'examiner les renseignements à l'appui d'une présentation de drogue au moyen 18 
d'évaluations scientifiques des données disponibles. Les renseignements à l'appui doivent 19 
démontrer que le médicament : 20 

• est sans danger pour l'usage humain et vétérinaire, les risques étant acceptables 21 
compte tenu des avantages 22 

• est efficace pour le traitement ou l'affection visés 23 

• répond aux normes de qualité en matière de fabrication, de pureté et d'uniformité 24 

Le ministre de la Santé a pris un Arrêté afin de renforcer et d'accroître l'utilisation des 25 
documents et des décisions émanant d'autorités réglementaires étrangères comparables 26 
lors de l'examen des présentations de drogues. 27 
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Cet Arrêté : 28 

• présume que l'examen exigé du ministre est complète dans certaines présentations 29 
de drogues présentées en vertu de la Partie C, Titre 8, du Règlement sur les 30 
aliments et drogues en se fondant sur des décisions ou des documents émanant 31 
d'autorités réglementaires étrangères comparables 32 

• permet au ministre de s'appuyer sur les décisions ou les documents émanant 33 
d'autorités réglementaires étrangères comparables figurant sur la liste lors de 34 
l'examen des présentations concernant certaines classes de médicaments et 35 

• présume que certaines exigences en matière d'examen ont été remplies tout en 36 
conservant la possibilité de rendre une décision favorable ou défavorable quant à 37 
l'autorisation d'un médicament sur la base des données examinées par le ministre. 38 

Pour pouvoir se prévaloir de cet Arrêté, un fabricant doit demander le recours à la 39 
présomption lors du dépôt d'une présentation de drogue au Canada. Un fabricant doit 40 
présenter un dossier réglementaire complet, conformément aux exigences de dépôt 41 
applicables prévues par le Règlement sur les aliments et drogues. La présomption peut 42 
s'appliquer uniquement lorsque les conditions spécifiques énoncées dans l'Arrêté sont 43 
remplies. 44 

Les fabricants doivent démontrer ce qui suit : 45 

• le médicament canadien proposé présente la même concentration, la même forme 46 
posologique, la même voie d'administration et les mêmes ingrédients médicinaux 47 
que le médicament étranger 48 

• le médicament canadien proposé appartient à une classe de médicaments pour 49 
laquelle une autorité réglementaire étrangère correspondante figure sur une liste 50 
incorporée par renvoi (IpR) 51 

• Une présentation ou un supplément concernant le médicament canadien proposé, 52 
présenté par le fabricant, n'a pas déjà fait l'objet d'un retrait ni d'une décision 53 
négative de la part de Santé Canada. 54 

L'Arrêté permettra la possibilité d'une présomption dans certains cas. Cela s'applique 55 
même s'il y a quelques différences entre le médicament étranger et le médicament faisant 56 
l'objet d'un dossier au Canada, en ce qui concerne les éléments d'information contenus 57 
dans un dossier que le fabricant souhaite avoir recours à la présomption. Ces différences 58 
ne doivent pas avoir d'incidence négative sur l'innocuité ou l'efficacité du médicament. 59 
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Si les différences entre le médicament étranger et le médicament soumis à l'examen de 60 
Santé Canada étaient susceptibles d'avoir une incidence négative sur son innocuité et son 61 
efficacité, la présomption ne serait pas appliquée à cette partie de la présentation. Un 62 
examen complet serait alors effectué. Si ces différences n'avaient aucune incidence sur 63 
l'innocuité ou l'efficacité du produit, cette partie de la présentation pourrait tout de même 64 
faire l'objet d'une présomption pour cette partie de la demande. Un examen de toutes les 65 
renseignements relatifs aux différences serait effectué, car l'autorité réglementaire 66 
étrangère n'aurait pas examiné ces renseignements. 67 

Cet Arrêté vise à encourager les fabricants à déposer des présentations de drogues au 68 
Canada. 69 

Tout en continuant à respecter rigoureusement les normes élevées de Santé Canada en 70 
matière d'innocuité, d'efficacité et de qualité, l'Arrêté vise à : 71 

• améliorer l'efficacité 72 

• réduire le dédoublement du processus d'examen en s'appuyant sur les analyses 73 
déjà réalisées par les autorités réglementaires étrangères 74 

• permettre à Santé Canada de concentrer plus efficacement ses ressources 75 
réglementaires sur les présentations qui présente un risque plus élevé et une plus 76 
grande complexité. 77 

Les fabricants ont la possibilité d’harmoniser les examens des présentations admissibles 78 
en partenariat avec les organismes d’évaluation des technologies de la santé (ETS). Les 79 
fabricants sont encouragés à opter pour un processus d’examen harmonisé lorsqu’ils 80 
déposent une présentation en vertu de l’Arrêté. En choisissant cette harmonisation et en 81 
déposant leurs présentations en parallèle à Santé Canada et aux ETS, les fabricants 82 
permettent d’accélérer le processus d’obtenir une recommandation de remboursement. 83 
Cela favorise un accès plus rapide aux médicaments au Canada. 84 

Pour obtenir de l’information sur les examens harmonisés, consultez : 85 

• Avis à l’industrie : Examens harmonisés entre Santé Canada et les organismes 86 
d’évaluation des technologies de la santé 87 

Cet Arrêté vient compléter, sans toutefois les remplacer, les mécanismes de coopération 88 
internationale existants. Il vient également compléter les initiatives en cours telles que le 89 
partage du travail, les examens conjoints et les accords de reconnaissance mutuelle. 90 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/examens-harmonises-sante-canada-organismes-evaluation-technologies-sante.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/examens-harmonises-sante-canada-organismes-evaluation-technologies-sante.html
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En tirant parti de la collaboration internationale, Santé Canada pourra concentrer ses 91 
ressources là où cela est nécessaire, tout en continuant à assurer la supervision des 92 
autorisations de mise en marché des produits de santé au Canada. Cette approche devrait 93 
permettre de renforcer progressivement la coopération réglementaire internationale. Cela 94 
permettra également au Canada de réagir plus rapidement à des problèmes tels que les 95 
pénuries de médicaments, les besoins médicaux non satisfaits et les nouveaux enjeux en 96 
matière de santé ou de sécurité. 97 

Portée et application 98 

Les présentes lignes directrices s'appliquent aux types suivants de présentations de 99 
drogues à usage humain et vétérinaire réglementés par la Partie C, Titre 8, du Règlement, 100 
qui peuvent être admissibles à une présomption en vertu de l'Arrêté : 101 

• Présentation de drogue nouvelle (PDN) 102 

• Présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN) 103 

• Supplément à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) 104 

• Supplément à une présentation abrégée de drogue nouvelle (SPADN) 105 

Les présentes lignes directrices ne s'appliquent pas aux présentations suivantes : 106 

• Présentations de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (PDNUE) ou de leurs 107 
suppléments 108 

o susceptibles d'être révisées ultérieurement 109 

• Présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel (PDNUE) ou leurs 110 
suppléments 111 

o susceptibles d'être révisées ultérieurement 112 

• Présentation d'une drogue pour urgence en santé publique 113 

• Présentations concernant des médicaments ne figurant pas sur la liste IpR 114 

Ces lignes directrices ne remplacent pas les exigences réglementaires actuelles ni les 115 
lignes directrices existantes en ce qui concerne le dépôt ou la gestion des présentations 116 
de drogues, la propriété intellectuelle ou les obligations post-commercialisation. 117 
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Elles offrent plutôt des orientations quant à la façon dont Santé Canada interprète et 118 
applique les dispositions de l'Arrêté afin de favoriser un processus décisionnel 119 
réglementaire cohérent, transparent et efficace. Ces lignes directrices indiquent notre 120 
approche concernant la mise en œuvre de l'Arrêté et elles décrivent : 121 

• les attentes en matière de données probantes 122 

• les conditions dans lesquelles une présomption peut s'appliquer, y compris les 123 
critères d'admissibilité 124 

• les responsabilités des fabricants lorsqu'ils demandent un recours à la présomption 125 
sur la base d'une autorisation étrangère ou d'un document émanant d'une autorité 126 
réglementaire étrangère. 127 

Objectifs et déclarations politiques 128 

Les médicaments à usage humain et vétérinaire doivent satisfaire à toutes les exigences 129 
applicables prévues dans la Partie C, Titres 1, 3 et 4 du Règlement pour être autorisés à 130 
la vente. Les médicaments qui répondent à la définition d'un nouveau médicament au 131 
sens de la Partie C, Titre 8, du Règlement doivent également satisfaire aux exigences du 132 
Titre 8. S'il existe suffisamment de données scientifiques pour appuyer l'innocuité, 133 
l'efficacité ou la qualité d'un nouveau médicament, Santé Canada lui accordera une 134 
autorisation de mise en marché. 135 

Les catégories de drogues seront ajoutées à la liste IpR uniquement si les conditions 136 
suivantes sont remplies : 137 

• une catégorie particulière de médicaments est nécessaire à la santé publique ou 138 
est autrement dans l'intérêt public 139 

• les médicaments de cette catégorie ne présentent pas de risques ou d'incertitudes 140 
inacceptables pour la santé, la sécurité ou, le cas échéant, l'environnement. 141 

Parmi les autres facteurs que nous prendrons en compte figure le profil de risque de cette 142 
catégorie de médicaments. Nous pourrons ajouter une autorité réglementaire étrangère 143 
correspondante à la liste IpR après avoir vérifié si les pratiques réglementaires de cette 144 
autorité sont comparables aux nôtres. 145 



 

 

 

6 

 

Certaines conditions doivent être remplies pour que l'Arrêté soit applicable. Ainsi : 146 

• Le médicament canadien proposé doit appartenir à une catégorie de drogues 147 
figurant dans la partie correspondante de la liste IpR. 148 

• Le fabricant doit démontrer que la drogue a été autorisée par une autorité 149 
réglementaire étrangère sur la liste IpR qui se rapporte à la catégorie de drogue 150 
visée. 151 

• Le médicament canadien proposé doit avoir la même concentration, la même forme 152 
posologique, la même voie d'administration et le même ingrédient médicinal que le 153 
médicament étranger. 154 

• Les conditions thérapeutiques du médicament canadien proposé doivent 155 
correspondre aux conditions autorisées par l'autorité réglementaire étrangère dans 156 
le cas du médicament étranger. 157 

• Il ne doit pas y avoir de différence entre le médicament canadien proposé et le 158 
médicament étranger en ce qui concerne les éléments de la présentation pour 159 
lesquels une présomption demandée pourrait nuire à l'innocuité ou à l'efficacité du 160 
médicament. 161 

• L'autorisation accordée par l'autorité réglementaire étrangère pour le médicament 162 
étranger n'était pas subordonnée à une décision prise par une autre autorité 163 
réglementaire étrangère, sauf s'il s'agit d'un examen conjoint entre l'autorité 164 
réglementaire étrangère et un autre organisme de réglementation étrangère portant 165 
sur la partie applicable de la liste IpR. 166 

• Une présentation ou un supplément antérieur déposé par le fabricant pour le 167 
médicament canadien proposé ne doit pas avoir déjà fait l'objet d'un retrait ou d'une 168 
annulation à la suite d'un avis d'insuffisance, de non-conformité ou de refus émis 169 
par Santé Canada. 170 

Les exigences relatives aux présentations et des suppléments en vertu du Règlement sur 171 
les aliments et drogues ne sont pas touchées par cet Arrêté. Autrement dit, toutes les 172 
exigences en matière de dépôt de présentation prévues par la réglementation doivent être 173 
respectées même lorsqu'une présomption est demandée. 174 

Les fabricants doivent veiller à ce que les renseignements qu'ils fournissent soient 175 
complèts et exacts. Cela inclut les preuves justifiant l'application de la présomption prévue 176 
par l'Arrêté, sur la base d'une autorisation ou d'un document de l'autorité réglementaire 177 
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étrangère. Une fois l'avis de conformité émis, toutes les exigences post-commercialisation 178 
s'appliqueront à la drogue visée par l'Arrêté, comme c'est le cas pour toute drogue 179 
autorisée au Canada. 180 

Santé Canada s'engage à faire preuve de transparence et de cohérence lorsqu'elle a 181 
recours à la présomption pour étayer la prise de décisions réglementaires. 182 

En vertu de cet Arrêté, il existe des exigences réglementaires propres au contexte 183 
canadien que le ministre examinera systématiquement lorsqu'un médicament est proposé 184 
à la vente au Canada. On peut citer, à titre d'exemple, l'étiquetage, les exigences en 185 
matière de bilinguisme, les plans de gestion des risques et les délais d'attente 186 
(médicaments vétérinaires destinés aux animaux destinés à l'alimentation). 187 

Un fabricant doit également démontrer que les différences entre le médicament canadien 188 
proposé et le médicament autorisé par l'autorité réglementaire étrangère en ce qui 189 
concerne la partie de la présentation pour laquelle la présomption est demandée 190 
n'auraient pas d'incidence négative sur son innocuité ou son efficacité. Le ministre 191 
examinera ces renseignements. 192 

Définitions 193 

Présentation abrégée de drogue nouvelle : Une demande abrégée d'autorisation de 194 
mise en marché d'un nouveau médicament déposée en vertu de l'article C.08.002.1 195 
du Règlement. 196 

Médicament étranger équivalent : Pour un médicament faisant l'objet d'une demande 197 
d'autorisation de mise en marché, d'une demande abrégée d'autorisation de mise en 198 
marché ou d'un supplément à l'une ou l'autre de ces demandes, cette expression désigne : 199 

1. le médicament étranger (visé au sous-alinéa 2(1)c)(i), à la clause 3(2)b)(ii)(A), au 200 
sous-alinéa 5(1)c)(i), au sous-alinéa 6(1)c)(i) ou à la clause 7(2)b)(ii)(A) de l'Arrêté, 201 
selon le cas) et (b) tout autre médicament répondant aux critères suivants : 202 

i. dans le cas d'une présentation de drogue nouvelle ou d'une présentation 203 
abrégée de drogue nouvelle : 204 

A. il appartient à la catégorie de drogues à laquelle appartient le 205 
médicament faisant l'objet de la présentation, 206 

B. qui ont la même concentration, la même forme posologique, la même 207 
voie d'administration et les mêmes ingrédients médicinaux; 208 
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C. ses conditions thérapeutiques figurent parmi celles qui s'appliquent à 209 
celles prévues pour ce médicament et 210 

ii. dans le cas d'un supplément à une présentation de drogue nouvelle ou à une 211 
présentation abrégée de drogue nouvelle : 212 

A. il appartient à la catégorie de médicaments à laquelle appartient le 213 
médicament faisant l'objet du supplément, 214 

B. il présente la même concentration, la même forme posologique, la 215 
même voie d'administration et le même ingrédient actif, tels qu'ils 216 
seraient approuvés si le ministre délivrait un avis de conformité 217 
concernant ce supplément, et 218 

C. ses conditions thérapeutiques correspondent à celles de ce 219 
médicament, tel qu'il serait approuvé si le ministre délivrait un avis de 220 
conformité concernant ce supplément. 221 

Drogue : En vertu de l'Arrêté, il s'agit de drogue nouvelle, mais cela n'inclut pas les 222 
drogues d'urgence en santé publique. 223 

Catégories de drogues : Les catégories de drogues identifiées et caractérisées dans la 224 
liste IpR qui pourraient être admissibles à une présomption au titre de l'Arrêté. 225 

Autorisation étrangère : La demande d'autorisation de mise en marché du médicament 226 
étranger approuvé par l'autorité réglementaire étrangère figurant sur la liste IpR pour la 227 
catégorie de drogues concernée. 228 

Autorité réglementaire étrangère : Un organisme gouvernemental ou toute autre entité 229 
située hors du Canada qui dispose d'un droit légal de contrôler la fabrication, l'utilisation 230 
ou la vente, sur son territoire, des médicaments figurant dans la liste IpR. 231 

Incorporation par renvoi (IpR) : Mécanisme permettant d'intégrer un document dans un 232 
règlement sans avoir à l'inclure dans le texte même de ce règlement. Le texte intégré a le 233 
même effet que s'il figurait dans le règlement et revêt un caractère juridiquement 234 
contraignant. 235 

Liste : Il s'agit de la « Liste des catégories de drogues et d'autorités réglementaires 236 
étrangères en vue du recours à des décisions ou des documents » du gouvernement du 237 
Canada, telle que modifiée de temps à autre. 238 
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Fabricant : Toute personne, y compris une association ou une société de personnes qui, 239 
sous son propre nom ou sous une marque de commerce, une marque figurative ou 240 
verbale, une raison sociale ou tout autre nom, mot ou marque dont elle a le contrôle, vend 241 
un produit alimentaire ou un médicament. 242 

Arrêté ministériel (Arrêté) : Une arrêté prise en vertu de l'article 30.6 de la Loi sur les 243 
aliments et drogues et visant à considérer comme complètes certaines parties de l'examen 244 
par le ministre des dossiers relatifs aux médicaments, sur la base de décisions ou de 245 
documents émanant d'une autorité réglementaire étrangère. L'Arrêté est un ordre de 246 
classement. Il s'applique à certaines catégories de drogues précis mentionnés dans 247 
l'Arrêté. L'Arrêté comprendra une liste incorporée par renvoi (IpR), qui définit les 248 
catégories de drogues et les autorités réglementaires étrangères relevant de son champ 249 
d'application. 250 

Présentation de drogue nouvelle : Une demande d'autorisation de mise en marché d'un 251 
nouveau médicament déposée en vertu de l'article C.08.002 du Règlement. 252 

Avis de conformité (AC) : Émis conformément à l'article C.08.004 du Règlement. 253 

Mesure post-commercialisation : Désigne toute mesure prise par une autorité 254 
réglementaire étrangère concernant un médicament étranger à l'une des fins suivantes : 255 

• optimiser les avantages et gérer les risques liés à ce médicament étranger 256 

• gérer les incertitudes importantes liées à ces avantages et risques 257 

• recueillir des données permettant d'évaluer en permanence ces avantages et ces 258 
risques, de déceler toute évolution de ceux-ci et de gérer les incertitudes. 259 

Règlement : Règlement sur les aliments et drogues 260 

Supplément : Un supplément déposé en vertu de l'article C.08.003 du Règlement. 261 
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À propos de recours 262 

Exigences réglementaires prévues par l'Arrêté 263 

Le paragraphe 30.06(2) du Règlement sur les aliments et drogues stipule que le ministre 264 
ne peut prendre l'Arrêté que s'il a des motifs raisonnables de croire que les conditions 265 
suivantes sont réunies : 266 

a. des raisons d'intérêt public, notamment des raisons de santé ou de sécurité, le 267 
justifient; 268 

b. compte tenu des avantages et des conditions de l'Arrêté, celui-ci n'aura 269 
vraisemblablement pas pour effet de causer : 270 

i. ni un risque inacceptable pour la santé, la sécurité ou, le cas échéant, 271 
l'environnement, ou 272 

ii. un degré d'incertitude inacceptable quant à tout risque pour la santé, la 273 
sécurité ou, le cas échéant, l'environnement. 274 

L'article C.08.004 du Règlement exige qu'une présentation de drogue soit examinée par le 275 
ministre. Si la présentation est conforme aux articles applicables de la réglementation, le 276 
ministre émettra un avis de conformité. En vertu de l'Arrêté ministériel prévoyant le recours 277 
à des décisions d'autorités réglementaires étrangères, ou à des documents émanant de 278 
celles-ci, à l'égard de certaines drogues (Arrêté), cette obligation est réputée avoir été 279 
respectée sur le fondement des décisions prises par certaines autorités réglementaires 280 
étrangères ou des documents émanant de celle-ci. L'arrêté confère au ministre le pouvoir 281 
de se fonder sur des décisions ou des documents étrangers afin de satisfaire à l'obligation 282 
d'examen pour les parties d'une présentation de drogue pour lesquelles une présomption 283 
est demandée. 284 

Pour pouvoir se prévaloir de cette disposition, un fabricant doit demander le recours à la 285 
présomption au moment de déposer une présentation de drogue au Canada. Pour qu'une 286 
présentation soit admissible en vue d'une présomption, il faut que la catégorie de drogues 287 
visée par la demande déposée au Canada et par l'autorité réglementaire étrangère 288 
correspondante figurent toutes deux sur la liste IpR. Cette liste est mise à jour de temps à 289 
autre. 290 

Toute différence entre le produit canadien et le médicament étranger concernant les 291 
parties de la présentation pour lesquelles un fabricant demande une présomption, ainsi 292 
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que toutes les exigences spécifiques au Canada, ne font pas l'objet d'une présomption et 293 
feront l'objet d'un examen par le ministre. Le ministre peut demander des renseignements 294 
supplémentaires permettant de : 295 

• démontrer que les exigences applicables de l'Arrêté sont respectées ou 296 

• contribuer à l'éxamen des parties de la présentation qui ne font pas l'objet d'une 297 
présomption 298 

Lorsque les exigences de l'Arrêté sont respectées, celui-ci considère que certaines parties 299 
de l'examen effectué par le ministre ont été menées à bien sur la base d'une décision ou 300 
de documents émanant d'une autorité réglementaire étrangère. La présomption 301 
s'appliquerait dans l'un des trois scénarios suivants, que le fabricant choisit au moment du 302 
dépôt : 303 

1. Présomption générale : L'obligation du ministre d'examiner certains aspects 304 
spécifiques de la présentation de drogue au Canada peut être considérée comme 305 
remplie lorsqu'une autorité réglementaire étrangère a déjà rendu une décision 306 
concernant ce médicament. 307 

• La présomption peut être utilisée pour les présentations de drogues 308 
nouvelles (PDN), les présentations abrégées de drogues nouvelles (PADN), 309 
les suppléments à une présentation de drogue nouvelle (SPDN) ou les 310 
suppléments à une présentation abrégée de drogue nouvelle (SPADN). 311 

• En ce qui concerne les suppléments, la demande de présomption doit se 312 
fonder sur des renseignements considérablement différentes des 313 
renseignements qui ont déjà été évaluées par Santé Canada. 314 

2. Dépôt dans les 120 jours : Dans les 120 jours à compter du dépôt d'une demande 315 
auprès d'une autorité réglementaire étrangère dont la décision est toujours en 316 
attente, le fabricant dépose une présentation auprès de Santé Canada. 317 

• L'obligation du ministre d'examiner l'ensemble des renseignements pouvant 318 
faire l'objet d'une présomption dans le cadre d'une présentation de drogue 319 
canadien peut être réputée respectée lorsque les exigences de l'Arrêté sont 320 
satisfaites, notamment lorsque l'autorité réglementaire étrangère décide 321 
d'accorder l'autorisation de mise en marché pour le médicament étranger. 322 

o Ce scénario peut s'appliquer aux PADN et aux SPDN pour lesquels il 323 
n'y a pas de comparaison 324 
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3. Examen conjoint : Santé Canada examine la présentation de drogue au Canada en 325 
collaboration avec une ou plusieurs autorités réglementaires étrangères. 326 

• Ce scénario est possible dans le cas d'une PADN et d'une SPDN pour 327 
lesquels il n'y a pas de comparaison 328 

En vertu de l'Arrêté, les conditions suivantes doivent être remplies pour que la 329 
présomption s'applique : 330 

• Le médicament canadien proposé appartient à une catégorie de drogues figurant 331 
dans la partie correspondante de la liste IpR 332 

• Le fabricant démontre avoir obtenu l'autorisation par une autorité réglementaire 333 
étrangère correspondant à cette partie de la liste IpR 334 

• Le médicament canadien proposé présente la même concentration, la même forme 335 
posologique, la même voie d'administration et le même ingrédient médicinal que le 336 
médicament étranger 337 

• Les conditions thérapeutiques du médicament canadien proposé figurent parmi 338 
celles autorisées par l'autorité réglementaire étrangère pour le médicament 339 
étranger 340 

• Il n'existe aucune différence entre le médicament canadien proposé et le 341 
médicament étranger, en ce qui concerne les parties de la présentation pour 342 
lesquelles le fabricant sollicite une présomption, qui pourrait nuire à l'innocuité ou à 343 
l'efficacité du médicament 344 

• L'autorisation accordée par l'autorité réglementaire étrangère pour le médicament 345 
étranger n’était pas fondée sur le recours à une décision d'une autre autorité 346 
réglementaire étrangère, sauf en cas d'examen conjoint mené avec d’autres 347 
autorités réglementaires étrangères inscrites pour cette catégorie de drogues sur la 348 
liste IpR et 349 

• Une demande antérieure ou un supplément antérieur déposé(e) par le fabricant 350 
pour le médicament canadien proposé n'a pas déjà été retiré à la suite d'un avis 351 
d'insuffisance, d'un avis de non-conformité ou d'un avis de refus émis par Santé 352 
Canada. 353 

Les mesures suivantes de protection de la propriété intellectuelle s'appliquent toujours lors 354 
de la soumission d'une PDN ou d'un SPDN : 355 
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• Mesures de protection donnant lieu à un avis de conformité (c'est-à-dire la 356 
protection des données prévue à l'article C.08.004.1 du Règlement sur les aliments 357 
et drogues) 358 

• Protection en vertu du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de 359 
conformité) et 360 

• Protection au titre du régime des Certificats de protection supplémentaire 361 

Pour plus d'information sur ces régimes de propriété intellectuelle, voir les lignes 362 
directrices suivantes : 363 

• Ligne directrice : Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) 364 

• Ligne directrice : La protection des données en vertu de l'article C.08.004.1 365 
du Règlement sur les aliments et drogues 366 

• Ligne directrice : Certificats de protection supplémentaire 367 

Incorporation par renvoi (IpR) 368 

La liste IpR est la liste des catégories de drogues et d'autorités réglementaires étrangères 369 
en vue du recours à des décisions ou des documents. Elle définit les catégories de 370 
drogues et d'autorités réglementaires étrangères pouvant faire l'objet d'une présomption 371 
en vertu de l'Arrêté. Les catégories de drogues figurant sur la liste IpR peuvent être 372 
définies à l'aide de qualificatifs décrivant les caractéristiques de la catégorie de drogues 373 
concernée. Ces critères comprennent les utilisations et les indications, les populations 374 
cibles, les formes posologiques et les modes d'action. 375 

Les autorités réglementaires étrangères figurent également dans la liste IpR pour chaque 376 
catégorie de drogues. 377 

La liste IpR est une liste ambulatoire, ce qui signifie qu'elle fait partie intégrante de l'Arrêté 378 
mais qu'elle peut être modifiée de temps à autre. 379 

La liste peut être modifiée si un problème de santé ou de sécurité survient en ce qui 380 
concerne une catégorie de drogues ou une autorité réglementaire étrangère figurant sur la 381 
liste. Par exemple, une modification pourrait s'avérer nécessaire si une autorité 382 
réglementaire étrangère modifiait ses pratiques réglementaires d'une manière susceptible 383 
de compromettre l'évaluation de la santé et de la sécurité pour certaines catégories de 384 

https://canada-preview.adobecqms.net/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/medicaments-brevetes/reglement-medicaments-brevetes-avis-conformite.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/medicaments-brevetes/reglement-medicaments-brevetes-avis-conformite.html
https://canada-preview.adobecqms.net/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/protection-donnees-vertu-article-08-004-1-reglement-aliments-drogues.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/protection-donnees-vertu-article-08-004-1-reglement-aliments-drogues.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/protection-donnees-vertu-article-08-004-1-reglement-aliments-drogues.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/registre-certificats/reglement-certificats-protection-supplementaire.html


 

 

 

14 

 

drogues. En pareil cas, le nom de l'autorité réglementaire étrangère serait retiré de la liste 385 
pour ces catégories de drogues et ne pourrait plus être pris en compte. 386 

Des modifications peuvent généralement être apportées à cette liste si nécessaire, pour 387 
des raisons de santé et de sécurité, par exemple : 388 

• de nouvelles priorités en matière de santé ou de sécurité 389 

• des changements survenus dans le cadre réglementaire, les pratiques ou les 390 
normes réglementaires d'une autorité réglementaire étrangère par rapport à ceux 391 
de Santé Canada. 392 

La structure de la liste IpR 393 

Conformément à la structure de l'Arrêté, la liste IpR renferme plusieurs sections afin de 394 
tenir compte des différents types de présomptions et de présentations de drogues. La liste 395 
est structurée de cette manière car les facteurs à prendre en compte peuvent varier selon 396 
chacune des scenarios de présomption. Cette approche est également la mieux adaptée 397 
pour atteindre l'objectif de santé et de sécurité visé par l'Arrêté. Des risques et incertitudes 398 
spécifiques peuvent survenir en lien avec les différentes options de présomption. 399 

La liste est structurée comme suit : 400 

• Partie 1 – présentations de drogues nouvelles 401 

o Section 1 – Présomption générale 402 

o Section 2 – 120 jours 403 

o Section 3 – Examen conjoint 404 

• Partie 2 – présentations abrégées de drogues nouvelles – présomption générale 405 

• Partie 3 – suppléments de présentations de drogues 406 

o Sous-section 1 : Présomption générale – suppléments des présentations de 407 
drogues nouvelles 408 

o Sous-section 2 : présomption générale – suppléments des présentations 409 
abrégées de drogues 410 

o Section 2 : 120 jours 411 
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o Section 3 : Examen conjoint 412 

Dans la mesure du possible, en ce qui concerne les catégories de drogues à usage 413 
humain faisant l'objet d'une présomption générale et d'un examen conjoint, Santé Canada 414 
a utilisé le système de classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) pour 415 
définir les catégories de médicaments pouvant bénéficier de l'application de l'Arrêté. Dans 416 
le système de classification ATC, les ingrédients médicinaux sont répartis en groupes, en 417 
fonction de l'organe ou du système sur lequel ils agissent, ainsi que de leurs propriétés 418 
thérapeutiques, pharmacologiques et chimiques. 419 

Nous avons choisi ce système car il est : 420 

• accessible à tous les utilisateurs 421 

• un système de classification des médicaments reconnu à l'échelle internationale 422 

• déjà utilisé par Santé Canada dans notre base de données sur les produits 423 
pharmaceutiques 424 

Pour plus d'information sur le système de classification ATC, voir : 425 

• ATCDDD - Index ATC/DDD 426 

Ajout ou suppression de catégories de médicaments et 427 

d'autorités réglementaires étrangères 428 

Conformément au paragraphe 30.06(2) de la Loi sur les aliments et drogues, le ministre 429 
peut prendre un Arrêté uniquement s'il a des motifs raisonnables de croire que les 430 
conditions suivantes sont réunies : 431 

a. des raisons d'intérêt public, notamment des raisons de santé ou de sécurité, le 432 
justifient; 433 

b. compte tenu des avantages et des conditions de l'Arrêté, celui-ci n'aura 434 
vraisemblablement pas pour effet de causer : 435 

i. ni un risque inacceptable pour la santé, la sécurité ou, le cas échéant, 436 
l'environnement, 437 

ii. ni un degré d'incertitude inacceptable quant à tout risque pour la santé, la 438 
sécurité ou, le cas échéant, l'environnement. 439 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/
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Ces deux conditions préalables seront prises en compte lors de la décision d'ajouter ou de 440 
retirer des catégories de drogues de la liste IpR. Par exemple, nous pourrions ajouter une 441 
catégorie de drogues afin de répondre à des besoins identifiés en matière de santé 442 
publique, de combler des lacunes thérapeutiques (comme les formulations pédiatriques) 443 
ou d'améliorer la sécurité et l'accès dans les cas où les médicaments sont souvent 444 
préparés sur mesure. 445 

De plus, d'autres facteurs pourraient nécessiter l'application de qualificatifs afin de 446 
restreindre ou de préciser la catégorie de drogues pouvant être pris en compte dans le 447 
cadre d'une présomption. Ces facteurs pourraient inclure la nature et l'ampleur des risques 448 
et des incertitudes associés à une catégorie de drogues donnée, des considérations 449 
propres au Canada ou les risques pour une population de patients liés à la formulation 450 
actuelle d'un médicament. 451 

La décision d'ajouter une autorité réglementaire étrangère à une catégorie de drogues 452 
figurant sur la liste IpR pourrait tenir compte de plusieurs facteurs découlant des 453 
conditions préalables, notamment : 454 

• L'autorité réglementaire étrangère adopte une approche réglementaire comparable 455 
à celle de Santé Canada pour cette catégorie de drogues 456 

• Le cadre réglementaire et les pratiques de l'autorité réglementaire étrangère sont 457 
suffisamment similaires à ceux de Santé Canada, notamment en ce qui concerne 458 
les facteurs à prendre en considération dans le cadre des décisions réglementaires 459 

• L'autorité réglementaire étrangère respecte des lignes directrices et des normes 460 
internationales comparables à celles adoptées par Santé Canada 461 

• Santé Canada dispose d'un cadre officiel régissant la collaboration et le partage de 462 
renseignements avec l'autorité réglementaire étrangère 463 

Le cas échéant, d'autres facteurs peuvent être pris en compte, notamment la question de 464 
savoir si certains aspects du cadre réglementaire et des pratiques de l'autorité de 465 
réglementation étrangère renforcent sa capacité de réduire les risques pour la santé ou la 466 
sécurité liés à cette catégorie de drogues. Il pourrait s'agir notamment de mesures de 467 
santé publique ciblées ou de dispositions législatives visant à combler des lacunes 468 
thérapeutiques ou à traiter des pathologies spécifiques. 469 

À l'inverse, nous pourrions être informés de facteurs présentant des risques inacceptables 470 
pour la santé ou la sécurité, ou suscitant un degré inacceptable d'incertitude quant à 471 
l'innocuité, à l'efficacité ou à la qualité, si un avis de conformité était délivré pour des 472 
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médicaments appartenant à une même catégorie. Par exemple, des préoccupations 473 
d'ordre démographique pourraient surgir en ce qui concerne l'innocuité et l'efficacité de 474 
certaines catégories de drogues. On peut envisager de mettre en place des mesures de 475 
santé publique ciblées ou une législation visant à combler les lacunes thérapeutiques ou à 476 
traiter des pathologies spécifiques. 477 

La procédure de modification de la liste IpR s'alignera sur notre politique d'incorporation 478 
par renvoi et sur les procédures applicables à nos autres listes d'attente IpR. 479 

Politique d'incorporation par renvoi de Santé Canada 480 

Processus de modification 481 

Le processus de modification prévoit généralement une consultation publique de 75 jours 482 
et un délai de mise en œuvre de six mois. En cas de risque grave et immédiat pour la 483 
santé et la sécurité des personnes, nous pouvons abréger les délais de consultation et de 484 
mise en œuvre, ou modifier la liste sans consultation préalable. 485 

Médicaments à usage humain 486 

Étapes à suivre pour apporter des modifications en ce qui concerne les médicaments à 487 
usage humain : 488 

1. Santé Canada examine une proposition visant à modifier la liste IpR concernant les 489 
catégories de drogues pouvant faire l'objet d'un recours et les autorités 490 
réglementaires étrangères pouvant faire l'objet d'un recours. Les deux conditions 491 
préalables à l'adoption de l'Arrêté seront prises en compte lors de la décision 492 
d'ajouter ou de retirer de la liste les catégories de drogues et les autorités 493 
réglementaires proposés. Les facteurs découlant de ces conditions préalables, tels 494 
que ceux déjà décrits, seront également pris en compte. 495 

2. À la suite de l'évaluation, si une modification de la liste est proposée, Santé Canada 496 
publiera un avis de consultation invitant toutes les parties intéressées à formuler 497 
des commentaires au sujet de la modification suggérée. Un tel avis inclut : 498 

o le libellé actuel de la liste (le cas échéant) 499 

o le nouveau libellé de la liste (le cas échéant) 500 

o la justification de la modification proposée dans le cas de la liste IpR 501 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/a-propos-sante-canada/legislation-lignes-directrices/lois-reglements/politique-incorporation-renvoi.html
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o les dates du début et de la fin de la période de consultation publique de 75 502 
jours, le cas échéant 503 

3. À la suite de la consultation, Santé Canada examinera les commentaires reçus et 504 
évaluera la proposition de modification de la liste avant de décider s'il y a lieu de : 505 

o poursuivre la proposition 506 

o poursuivre avec une proposition modifiée 507 

o ne pas poursuivre la proposition 508 

4. Santé Canada publiera un avis d'intention afin d'informer les parties intéressées de 509 
cette décision. Si nous décidons de ne pas donner suite à cette proposition, nous 510 
en indiquerons la raison dans l'avis. 511 

Si nous décidons de poursuivre la proposition ou d'en présenter une version modifiée, 512 
l'avis d'intention inclura : 513 

• une déclaration indiquant que nous avons décidé de poursuivre  la proposition et de 514 
modifier la liste 515 

• une énoncé indiquant les modifications apportées et leur justification (le cas 516 
échéant) 517 

• le libellé actuel (le cas échéant) 518 

• la nouvelle libellé (le cas échéant) 519 

• la date à laquelle la liste sera modifiée, généralement à l'issue d'une période de 520 
mise en œuvre différée de six mois. 521 

Si nous décidons de ne pas apporter de modification, le processus prend fin. En cas de 522 
modification ou d'amendement modifié, le processus se poursuit comme suit : 523 

5. À l'issue de la période de mise en œuvre différée de six mois (le cas échéant), nous 524 
modifierons la liste et publierons un avis de modification, qui inclura : 525 

o une déclaration indiquant que la liste a été modifiée 526 

o l'ancienne formulation (le cas échéant) 527 

o le nouveau libellé (le cas échéant) 528 
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o la justification de la modification. 529 

Médicaments vétérinaires 530 

La procédure visant à modifier (ajouter, supprimer ou modifier) la liste IpR des 531 
médicaments vétérinaires s'alignera sur notre politique d'incorporation par renvoi et sur les 532 
procédures applicables aux autres listes IpR gérées par la Direction des médicaments 533 
vétérinaires (DMV). 534 

La procédure de modification comporte les étapes suivantes : 535 

• Évaluation des modifications proposées en ce qui concerne les catégories de 536 
drogues et les autorités réglementaires étrangères, en tenant compte des deux 537 
conditions préalables à l'adoption de l'Arrêté et des facteurs qui sous-tendent ces 538 
conditions préalables 539 

• Organisation d'une consultation publique de 75 jours, puis mise en œuvre de la 540 
mesure dans un délai de six mois, afin de respecter les obligations commerciales 541 

• Examen des commentaires reçus afin de rendre une décision finale en ce qui 542 
concerne les modifications apportées aux catégories de drogues et aux autorités 543 
réglementaires étrangères 544 

• Publication de la liste modifiée et la date de son entrée en vigueur 545 

Pièces justificatives requises pour la présomption 546 

Renseignements requis à l'appui d'une demande de 547 

présomption 548 

La présomption s'applique uniquement lorsque toutes les exigences réglementaires en 549 
vertu de l'Arrêté ministériel de recours sont satisfaites. Un fabricant doit s'assurer que tous 550 
les renseignements fournis sont complets, exacts et à jour. Si l'une des conditions prévues 551 
par l'Arrêté n'est pas remplie, une présentation de drogue ne serait pas admissible à la 552 
présomption. 553 

Au cours du processus d'examen, toute mise à jour communiquée par l'autorité 554 
réglementaire étrangère en ce qui concerne l'autorisation du médicament étranger doit 555 
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être transmise sans délai, avant que Santé Canada ne finalise son examen et ne rende sa 556 
décision. Les autorisations étrangères doivent être valides au moment où la présomption 557 
s'applique, avant la délivrance d'un avis de conformité (AC). Cela signifie que le 558 
médicament doit continuer à être autorisé à la vente dans le pays étranger jusqu'à ce que 559 
l'autorisation canadienne (AC) soit délivrée. Les ensembles de renseignements demandés 560 
dans la présentation ne seront pas prises en compte si elles sont incomplètes ou 561 
inexactes et si les exigences de l'Arrêté ne sont pas respectées. 562 

Pour tous les types de présomption prévus par l'Arrêté, les fabricants devraient remplir un 563 
formulaire de demande et d'attestation du fabricant en vertu de l'Arrêté ministériel de 564 
recours dans le cas des médicaments à usage humain et relatif à une présentation 565 
déposée en vertu du Règlement sur les aliments et drogues, en vue d'obtenir une 566 
présomption en vertu de l'Arrêté. Cela doit figurer dans le module 1.2.3 de la présentation. 567 
Pour les médicaments vétérinaires, joindre le formulaire d'attestation de recours à la partie 568 
1.14 de la présentation. 569 

Confirmer que le médicament canadien proposé appartient bien à la catégorie de 570 
drogues et relève de l'autorité réglementaire étrangère correspondante figurant 571 
dans la liste IpR. 572 

Pour tous les types de présomption prévus par l'Arrêté, le fabricant doit confirmer que le 573 
médicament faisant l'objet de sa présentation canadienne appartient à une catégorie de 574 
drogues figurant dans la liste IpR, dans la section correspondant au type de présentation 575 
déposée. L'autorité réglementaire étrangère qui a approuvé la vente du médicament 576 
étranger, ou qui a reçu une demande d'autorisation à cet effet, doit figurer sur la liste IpR 577 
pour cette catégorie de drogues spécifique. Si la catégorie de drogues ou l'autorité 578 
réglementaire étrangère correspondante ne figure pas dans la liste relative au type de 579 
présentation déposée par le fabricant, celle-ci ne sera pas conforme aux exigences de 580 
l'Arrêté. Il ne peut donc pas y avoir de présomption. 581 

Les fabricants doivent tenir compte à la fois de la catégorie de drogues indiquée et de tout 582 
qualificatif applicable susceptible de préciser davantage cette catégorie. Par exemple, ces 583 
qualificatifs peuvent inclure ou exclure certaines indications, certaines populations ou 584 
certaines formes posologiques. 585 

En vertu de cet Arrêté, les fabricants doivent préciser quelle scenario ils souhaitent avoir 586 
recours à la présomption. S'ils demandent une présomption générale, ils doivent préciser 587 
les parties de la présentation pour lesquelles il souhaite la présomption. (Voir les 588 
dispositions générales prévues relativement à la présomption aux alinéas 2(1)b), 5(1)b) et 589 
6(1)b) de l'Arrêté.) Ces renseignements doivent figurer dans la lettre d'accompagnement 590 
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et être transmises avec le Formulaire de demande et d'attestation du promoteur pour les 591 
médicaments à usage humain ou formulaire d'attestation de recours pour les médicaments 592 
vétérinaires, dans le cadre d'une présentation visant la présomption en vertu de l'Arrêté. 593 

Dans le cadre des scénarios de présomption générale ou de dépôt dans les 120 jours, 594 
l'Arrêté exige que la décision de l'autorité réglementaire étrangère d'autoriser le 595 
médicament étranger ne soit pas fondée sur une décision prise par une autre autorité 596 
réglementaire étrangère. Une exception s'applique toutefois si une décision repose sur un 597 
examen conjoint mené par l'autorité réglementaire étrangère et d'autres autorités 598 
réglementaires étrangères figurant, pour cette catégorie de drogues, dans la partie 599 
correspondante de la liste IpR. 600 

Les fabricants doivent fournir au ministre, sur demande, tout renseignement 601 
supplémentaire visant à : 602 

• démontrer que les exigences applicables de l'Arrêté sont respectées ou 603 

• permettre au ministre d'évaluer l'innocuité et l'efficacité des ensembles de 604 
renseignements non assujettis à une présomption. 605 

Examen conjoint – médicaments à usage humain seulement 606 

Le scénario d'examen conjoint prévu par l'Arrêté n'est pas mis en œuvre pour le moment 607 
en ce qui concerne les médicaments vétérinaires, car la collaboration internationale en 608 
matière d'examens se poursuivra dans le cadre des mécanismes existants. 609 

Pour les médicaments vétérinaires, consultez les lignes directrices pour obtenir des 610 
renseignements et connaître les procédures relatives aux examens simultanés et 611 
conjoints. 612 

Un examen conjoint consiste en un examen simultané ou collaboratif d'une présentation 613 
de drogue avec une ou plusieurs autorités réglementaires étrangères. Les présentations 614 
sont généralement déposées simultanément auprès de toutes les autorités réglementaires 615 
étrangères concernées. 616 

Le fabricant doit recevoir la confirmation des autorités réglementaires étrangères qui 617 
participeront au projet de partage du travail avant de déposer la demande visant le 618 
recours. Lors du dépôt de la demande au Canada, les fabricants devraient joindre les 619 
documents relatifs à l'examen conjoint, soit : 620 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/activites-internationales/medicaments-veterinaires.html
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• une copie du formulaire de manifestation d'intérêt dûment rempli, comprenant le 621 
tableau récapitulatif des différences 622 

• un plan de l'évaluation 623 

Les fabricants doivent confirmer que : 624 

• le médicament dont la mise en vente est proposée au Canada appartient à une 625 
catégorie de drogues figurant dans la section 3 de la partie 1 (ou dans la section 3 626 
de la partie 3 dans le cas des suppléments de présentation de nouvelles drogues) 627 
de la liste et 628 

• l'autorité réglementaire étrangère visée est définie dans la section 3 de la partie 1 629 
(ou dans la section 3 de la partie 3 dans le cas des suppléments de présentation de 630 
nouvelles drogues) de la liste, en fonction de la catégorie de drogues à laquelle 631 
appartient le médicament en question. 632 

Toutes les autorités réglementaires étrangères participant à l'examen conjoint doivent 633 
figurer dans la liste de la catégorie de drogues applicable sur la liste IpR. 634 

Dans le cadre des examens conjoints, les fabricants doivent indiquer clairement les 635 
ensembles de renseignements examinés par une autorité réglementaire étrangère qu'ils 636 
souhaitent avoir le recours à la présomption qui satisfait aux exigences applicables 637 
prévues à la section C.08.004 du Règlement. 638 

Les ensembles de renseignements comprennent les éléments suivants : 639 

• Présentation de drogue nouvelle 640 

o renseignements non cliniques : alinéas C.08.002(2)g), k) et m), et alinéas 641 
C.08.005.1(1)b) et c) du Règlement, dans la mesure où ils concernent les 642 
renseignements non cliniques 643 

o renseignements cliniques : les alinéas C.08.002(2)g) à i), k) et m) et alinéas 644 
C.08.005.1(1)b) et c) du Règlement, dans la mesure où ils concernent les 645 
renseignements cliniques 646 

o Composition chimique et fabrication : alinéas C.08.002(2)a), c) à f), l) et m) 647 
du Règlement, dans la mesure où ils concernent les renseignements 648 
relatives à la chimie et à la fabrication 649 
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• Supplément à une présentation de drogue nouvelle 650 

o renseignements non cliniques : les sous-alinéas C.08.003(2)h)(i) à (iv) et les 651 
alinéas C.08.005.1(1)b) et c) du Règlement, dans la mesure où ils 652 
concernent les renseignements non cliniques 653 

o renseignements cliniques : les sous-alinéas C.08.003(2)h)(i) à (iv) et les 654 
alinéas C.08.005.1(1)b) et c) du Règlement, dans la mesure où ils 655 
concernent les renseignements cliniques 656 

o Chimie et fabrication : alinéas C.08.003(2)a), c) à f) et i) du Règlement, dans 657 
la mesure où ils concernent les renseignements relatives à la chimie et à la 658 
fabrication 659 

La portée de l'aspect « présumé » de la présentation dépendra de la façon dont Santé 660 
Canada et les autorités réglementaires étrangères se répartissent l'évaluation du 661 
médicament. Les fabricants peuvent demander que la présomption soit utilisée sur la base 662 
de documents produits par des autorités réglementaires étrangères avec lesquelles nous 663 
menons un examen conjoint. Le ministre doit recevoir une copie du document produit par 664 
l'autorité réglementaire étrangère en vue de l'examen conjoint. Ce document doit 665 
présenter les conclusions de l'examen mené par l'autorité réglementaire étrangère. 666 

Les fabricants doivent démontrer que les médicaments canadiens et étrangers présentent 667 
les mêmes : 668 

• Ingrédient médicinal ou ingrédients médicinaux 669 

o En cas d'incertitude quant à la description de l'ingrédient médicinal, le 670 
fabricant peut être invité à fournir des renseignements supplémentaires 671 

• Concentration 672 

o Doit être exprimée en fonction de l'ingrédient médicinal 673 

• Forme posologique 674 

o Devrait correspondre à la forme posologique finale, c'est-à-dire au 675 
médicament final, entièrement fabriqué, selon la forme sous laquelle il sera 676 
commercialisé 677 

• Voie d'administration 678 
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Certaines différences sont permises 679 

L'Arrêté permet aux fabricants de demander la présomption s'il existe certaines différences 680 
entre le médicament étranger et le médicament canadien proposé. Les fabricants doivent 681 
démontrer s'il existe des différences entre les médicaments canadiens et étrangers en ce 682 
qui concerne les renseignements cliniques, non cliniques, chimie et fabrication qui 683 
pourraient faire l'objet d'une présomption. 684 

S'il y a des différences, les fabricants doivent démontrer que la délivrance, par le ministre, 685 
d'un avis de conformité (AC) pour la demande d'autorisation de mise en marché n'aurait 686 
aucune incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du médicament. Si le processus d'examen 687 
conjoint comprend l'obligation de mettre en évidence les différences, les fabricants doivent 688 
évaluer l'impact de ces différences sur l'innocuité et l'efficacité. Cela serait probablement 689 
suffisant pour évaluer cette exigence en vertu de l'Arrêté. 690 

Les fabricants doivent démontrer que les conditions thérapeutiques proposées pour le 691 
médicament canadien correspondent à celles faisant l'objet d'une évaluation par les 692 
autorités réglementaires étrangères. Les conditions thérapeutique peuvent inclure les 693 
indications, la posologie et le mode d'administration, les contre-indications, les mises en 694 
garde et les précautions. 695 

Mesures post-commercialisation en cas de demande de présomption 696 
dans le cadre d'un examen conjoint 697 

Santé Canada et les autorités réglementaires étrangères peuvent, conjointement, identifier 698 
des mesures potentielles à prendre après la mise sur le marché au cours de l'examen. 699 
Toutes les autorités réglementaires pourraient s'entendre sur la nature et la portée des 700 
mesures nécessaires. 701 

L'ensemble définitif des obligations post-commercialisation pourrait être harmonisé entre 702 
les différentes juridictions, bien que chaque autorité réglementaire peut, si nécessaire, 703 
imposer ses propres mesures post-commercialisation. 704 

Présomption générale et dépôt dans les 120 jours 705 

Afin de satisfaire aux exigences prévues par l'Arrêté, lorsqu'ils sollicitent une présomption 706 
dans le cadre des scénarios de présomption général ou de dépôt dans les 120 jours, les 707 
fabricants doivent fournir les renseignements suivants. 708 
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Ensembles de renseignements pour la présomption : 709 

En ce qui concerne la présomption générale, les fabricants doivent indiquer clairement les 710 
ensembles de renseignements figurant dans la présentation de drogue qu'ils souhaitent le 711 
recours à la présomption. Ils peuvent demander la présomption de n'importe lequel des 712 
ensembles de renseignements suivants : 713 

• Présentation de drogue nouvelle 714 

o renseignements non cliniques : alinéas C.08.002(2)g), k) et m) et alinéas 715 
C.08.005.1(1)b) et c) du  Règlement , dans la mesure où ils concernent les 716 
données non cliniques 717 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 718 
approximativement au module 4 du format de dépôt eCTD 719 

o renseignements cliniques : alinéas C.08.002(2)g) à i), k) et m) et 720 
C.08.005.1(1)b) et c) du  Règlement , dans la mesure où ils concernent les 721 
données cliniques 722 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond à peu près 723 
au module 5 du format de dépôt eCTD 724 

o Chimie et fabrication : alinéas C.08.002(2)a), c) à f), l) et m) du  Règlement , 725 
en ce qui concerne les données relatives à la chimie et à la fabrication 726 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond à peu près 727 
au module 3 du format de dépôt eCTD 728 

• Supplément à une présentation de drogue nouvelle 729 

o renseignements non cliniques : les sous-alinéas C.08.003(2)h)(i) à (iv) et les 730 
alinéas C.08.005.1(1)b) et c) du  Règlement , dans la mesure où ils 731 
concernent les données non cliniques 732 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 733 
approximativement aux modules 2 à 5 du format de dépôt eCTD 734 

o renseignements cliniques : sous-alinéas C.08.003(2)h)(i) à (iv) et alinéas 735 
C.08.005.1(1)b) et c), dans la mesure où ils concernent les données 736 
cliniques 737 
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 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 738 
approximativement aux modules 2 à 5 du format de dépôt eCTD 739 

o Chimie et fabrication : alinéas C.08.003(2)a), c) à f) et i), dans la mesure où 740 
ils concernent les données relatives à la chimie et à la fabrication 741 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 742 
approximativement aux modules 2 à 5 du format de dépôt eCTD 743 

• Présentation abrégée de drogue nouvelle 744 

o renseignements non cliniques : les alinéas C.08.002.1(2)c) et d), ainsi que 745 
C.08.005.1(1)b) et c) du  Règlement , dans la mesure où ils concernent les 746 
données non cliniques 747 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 748 
approximativement aux modules 2 et 4 du format de dépôt eCTD 749 

o renseignements cliniques : les alinéas C.08.002.1(2)c) et d) et 750 
C.08.005.1(1)() et c) du  Règlement , dans la mesure où ils concernent les 751 
données cliniques 752 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond 753 
approximativement aux modules 2 et 5 du format de dépôt eCTD 754 

o Chimie et fabrication : les alinéas C.08.002(2)a), c) à f) et l) ainsi que 755 
C.08.002.1(2)c) et d) du  Règlement , dans la mesure où ils concernent les 756 
données relatives à la chimie et à la fabrication 757 

 Pour les médicaments à usage humain, cela correspond à peu près 758 
au module 3 du format de dépôt eCTD 759 

Dans le cadre d'un dépôt dans les 120 jours, les fabricants doivent indiquer clairement 760 
qu'ils demandent la présomption de l'ensemble des données cliniques, non cliniques, ainsi 761 
que des données relatives à la chimie et à la fabrication contenues dans leur présentation. 762 

Preuve de l'autorisation accordée par l'autorité réglementaire étrangère en ce qui 763 
concerne la présomption générale : 764 

Les fabricants doivent fournir la preuve que la commercialisation du médicament étranger 765 
est autorisée par une autorité réglementaire étrangère figurant dans la partie applicable de 766 
la liste IpR correspondant à la catégorie de drogues à laquelle appartient ce médicament. 767 
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La propriété intellectuelle et les autorisations provisoires ne seront pas acceptées comme 768 
des décisions de l'autorité réglementaire étrangère pouvant faire l'objet d'une présomption 769 
en vertu de l'Arrêté. 770 

Preuve de dépôt dans les 120 jours : 771 

Dans le cas de l'option de dépôt dans les 120 jours, les fabricants doivent fournir à Santé 772 
Canada des renseignements spécifiques tant au moment du dépôt de la présentation 773 
qu'une fois que l'autorité réglementaire étrangère a approuvé le médicament étranger. 774 

Lorsqu'ils déposent la présentation de drogue au Canada, les fabricants doivent présenter 775 
un dossier complet conforme aux exigences canadiennes. Ils doivent fournir la preuve 776 
qu'ils ont déposé leur présentation de drogue dans un délai de 120 jours suivant le dépôt 777 
de la demande d'autorisation de mise en marché d'un médicament étranger auprès de 778 
l'autorité réglementaire étrangère. Cette demande étrangère doit porter sur la catégorie de 779 
drogues à laquelle appartient le médicament canadien, telle que définie dans la section 2 780 
de la partie 1 (ou dans la section 2 de la partie 3 pour les demandes supplémentaires 781 
relatives à de nouveaux médicaments) de la liste. 782 

La date de dépôt sert à déterminer si le délai de 120 jours est respecté. 783 

Pour plus d'information sur la date de dépôt, voir : 784 

• Ligne directrice sur la gestion des présentations et des demandes de drogues 785 

• Lignes directrices sur la gestion des présentations réglementaires des 786 
médicaments vétérinaires 787 

Une fois que l'autorité réglementaire étrangère a approuvé le médicament étranger, les 788 
fabricants doivent soumettre la preuve de l'autorisation étrangère. Les titres de propriété 789 
intellectuelle et les autorisations provisoires ne seront pas acceptés comme des décisions 790 
étrangères pouvant faire l'objet d'une présomption en vertu de l'Arrêté. 791 

Les fabricants doivent fournir ces renseignements à Santé Canada dans un délai de 30 792 
jours civils à compter de la date d'autorisation du médicament étranger. 793 

Preuve que le fabricant a un accès immédiat aux renseignements déposés auprès 794 
de l'autorité réglementaire étrangère : 795 

Les fabricants doivent démontrer qu'ils possèdent ou ont un accès immédiat aux 796 
renseignements soumis à l'autorité réglementaire étrangère en vue d'obtenir une 797 
autorisation ou pour toute mesure post-commercialisation. Cette exigence inclut 798 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/gestion-presentations-demandes-drogue.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/gestion-presentations-reglementaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/gestion-presentations-reglementaires.html
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également les renseignements reçus de l'autorité réglementaire étrangère concernant 799 
toute mesure post-commercialisation. 800 

En pratique, cela vise à démontrer qu'il existe un lien entre le fabricant qui dépose une 801 
demande au Canada et le fabricant étranger. 802 

Les fabricants doivent confirmer que le médicament canadien proposé et les 803 
produits autorisés à l'étranger ont les mêmes : 804 

• Ingrédient médicinal ou ingrédients médicinaux 805 

o Il se pourrait qu'on lui demande de fournir des renseignements 806 
supplémentaires en cas d'incertitude quant à la façon dont l'ingrédient 807 
médicinal a été décrit 808 

• Concentration 809 

• Forme posologique 810 

o Doit correspondre à la forme posologique finale, c'est-à-dire au médicament 811 
final, entièrement fabriqué, sous la forme dans laquelle il sera commercialisé 812 

• Voie d'administration 813 

Certaines différences entre le médicament proposé au Canada et le 814 

médicament étranger sont permises en vertu de l'Arrêté 815 

Pour que la présomption s'applique, il faut que certains aspects spécifiques du 816 
médicament étranger et du médicament faisant l'objet d'une demande soumise à Santé 817 
Canada en vue d'un examen réglementaire soient identiques. Toutefois, l'Arrêté permet 818 
aux fabricants de demander une présomption s'il existe certaines différences entre le 819 
médicament étranger et le médicament canadien proposé. Pour qu'il y ait une présomption 820 
quant à un ensemble de renseignements, il ne faut pas que les différences entre le 821 
médicament canadien et le médicament étranger aient une incidence sur l'innocuité et 822 
l'efficacité du médicament canadien si le ministre venait à délivrer un avis de conformité 823 
(AC). 824 

Les fabricants doivent énumérer toutes les différences entre le médicament étranger et le 825 
médicament canadien proposé qui concernent l'un ou l'autre des ensembles de 826 
renseignements qui seraient assujettis à une présomption. Ils doivent justifier, dans la 827 
section « Attestation des différences » de l'Arrêté ministériel, en quoi ces différences 828 
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n'auraient aucune incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du médicament canadien selon le 829 
Formulaire de demande et d'attestation du promoteur pour les médicaments à usage 830 
humain ou pour les médicaments vétérinaires. 831 

La mise en évidence des différences doit s'appuyer sur des données, le cas échéant. 832 
Même si ces différences n'ont aucune incidence sur l'innocuité et l'efficacité du 833 
médicament et que ces données font l'objet d'une présomption, Santé Canada examinera 834 
tous les renseignements de cet ensemble qui se rapportent à ces différences et qui ne font 835 
pas l'objet d'une présomption. 836 

Malgré l'exigence de démontrer les différences entre le médicament canadien proposé et 837 
le médicament étranger, Santé Canada reconnaît que certains éléments de l'étiquetage du 838 
médicament étranger peuvent différer du contexte canadien. Cela pourrait s'expliquer par 839 
le fait que les exigences réglementaires, les attentes en matière de gestion des risques et 840 
les caractéristiques de la population peuvent varier entre le Canada et d'autres pays. 841 

Dans le cadre d'un dépôt dans les 120 jours, les fabricants doivent reconfirmer, dans les 842 
30 jours civils suivant l'autorisation par une autorité réglementaire étrangère, que le 843 
médicament étranger a la même concentration, la même forme posologique, la même voie 844 
d'administration et le ou les mêmes ingrédients médicinaux que le médicament canadien 845 
proposé. 846 

Pour chaque ensemble de renseignements faisant l'objet d'une demande de présomption, 847 
les fabricants doivent indiquer toutes les différences entre le médicament canadien 848 
proposé et le médicament étranger. Ils doivent également justifier pourquoi ces différences 849 
n'auraient aucune incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du médicament dans la section 850 
« Résumé des différences » de l'Arrêté ministériel de recours : Formulaire de demande et 851 
d'attestation du promoteur pour les médicaments à usage humain. Ce n'est pas parce que 852 
les différences n'empêchent pas la présomption d'un ensemble de renseignements 853 
comme tel que cela signifie qu'il y aura la présomption. Les autres conditions exigés par 854 
l'Arrêté doivent également être remplies. 855 

La politique actuelle de Santé Canada concernant ce qui est généralement considéré 856 
comme une différence n'ayant pas d'incidence sur l'innocuité ou l'efficacité d'un 857 
médicament s'appuie sur les catégories de déclaration définies dans les documents 858 
relatifs à la politique sur les modifications postérieures à l'octroi du certificat de conformité. 859 



 

 

 

30 

 

Pour plus de renseignements, voir : 860 

• Ligne directrice : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) Document 861 
cadre (Médicaments pharmaceutiques, biologiques et radiopharmaceutiques à 862 
usage humain seulement) 863 

• Ligne directrice : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) : 864 
Document sur la qualité 865 

• Sommaire : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) – Document 866 
sur l'innocuité et efficacité 867 

• Changements survenus après l'avis de conformité – Document cadre pour les 868 
médicaments vétérinaires 869 

• Ligne directrice : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) : innocuité 870 
et efficacité des médicaments vétérinaires 871 

• Changements survenus après l'avis de conformité (AC) : Lignes directrices sur la 872 
qualité des médicaments vétérinaires 873 

En ce qui concerne l'ensemble des renseignements relatives à la chimie et 874 
fabrication 875 

Santé Canada considérera généralement les modifications de niveau 3 (notification 876 
annuelle) comme des différences n'ayant aucune incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du 877 
médicament canadien si nous délivrons un avis de conformité (AC) aux fins de 878 
l'admissibilité à la présomption. 879 

Les modifications relevant des catégories de niveau 1 ou de niveau 2 feraient 880 
généralement en sorte que l'ensemble des renseignements relatives à la chimie et au 881 
processus de fabrication seraient inadmissibles aux fins de la présomption. Les 882 
différences concernant le médicament canadien proposé seront précisées dans le 883 
Formulaire de demande et d'attestation du promoteur pour les médicaments à usage 884 
humain de l'Arrêté ministériel de recours ou le formulaire d'attestation de recours pour les 885 
médicaments vétérinaires. Ces différences doivent également être clairement indiquées 886 
dans le document certifié d'information sur les produits - Entités chimiques joint à la 887 
présentation de drogue. 888 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/document-qualite/lignes-directrices.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/document-qualite/lignes-directrices.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/innocuite-efficacite-2019.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/innocuite-efficacite-2019.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-cadre-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-cadre-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-lignes-directrices-innocuite-efficacite-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-lignes-directrices-innocuite-efficacite-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/changements-apres-avis-conformite-lignes-directrices-qualite.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/changements-apres-avis-conformite-lignes-directrices-qualite.html
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En ce qui concerne l'ensemble des renseignements relatives à l'innocuité et à 889 
l'efficacité 890 

Santé Canada tient généralement compte des différences pouvant être qualifiées de 891 
« modifications de niveau 2 (suppléments) (innocuité) » pour les médicaments à usage 892 
humain (ou de « modifications de niveau 2 (innocuité) soumises à déclaration » pour les 893 
médicaments vétérinaires) aux fins de l'évaluation de l'admissibilité. Cela inclut à la fois les 894 
modifications relatives à la gestion des risques et des effets indésirables, et celles qui ne 895 
concernent ni les risques ni des effets indésirables. 896 

Ces différences pourraient inclure une mise à jour relative à l'innocuité en cours d'examen 897 
par l'autorité réglementaire étrangère et qui n'a pas encore été intégrée dans l'étiquette de 898 
l'autorité réglementaire étrangère. 899 

Les modifications relevant des catégories de niveau 1 feraient généralement en sorte que 900 
l'ensemble des données cliniques seraient inadmissibles à la présomption. 901 

Les fabricants doivent démontrer que les conditions thérapeutiques proposées pour 902 
le médicament canadien correspondent aux conditions thérapeutiques du 903 
médicament étranger. 904 

Les conditions thérapeutiques peuvent inclure les indications, la posologie et le mode 905 
d'administration, les contre-indications, les mises en garde et les précautions. Les 906 
fabricants peuvent proposer des conditions thérapeutiques plus restrictives ou adaptées 907 
au contexte canadien, à condition que ces conditions thérapeutiques ne soient pas plus 908 
larges que celles prévues par l'autorité réglementaire étrangère. 909 

Par ailleurs, les fabricants qui ne visent qu'une indication spécifique pour le médicament 910 
canadien parmi les différentes indications autorisées par l'autorité réglementaire étrangère 911 
pour le médicament étranger pourraient être admissibles à une présomption, car celle-ci 912 
relève des indications autorisées quant au médicament étranger. La présentation d'un 913 
médicament au Canada devrait inclure uniquement les données, renseignements et 914 
mentions d'étiquetage pertinentes pour les indications faisant l'objet d'une présentation de 915 
drogue au Canada. 916 

Étiquettes étrangères : 917 

Les fabricants doivent fournir toutes les étiquettes (par exemple, les étiquettes intérieures, 918 
étiquettes extérieures, notices d'emballage ou dépliants, données sur le produit) qui ont 919 
été approuvées en dernier lieu par l'autorité réglementaire étrangère pour le médicament 920 
étranger visé. Dans le cas d'un dépôt dans les 120 jours, les fabricants doivent fournir 921 
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l'étiquetage final approuvé par l'autorité réglementaire étrangère dans les 30 jours civils 922 
suivant la décision d'autorisation de l'autorité réglementaire étrangère. 923 

Mesures post-commercialisation 924 

Les fabricants doivent fournir au ministre une description des mesures post-925 
commercialisation prévues par l'autorité réglementaire étrangère concernant l'autorisation 926 
du médicament étranger. 927 

Ces mesures comprennent notamment les mesures mises en place pour : 928 

• Optimiser les avantages et gérer les risques liés à ce médicament étranger 929 

• Gérer les incertitudes importantes liées à ces risques et avantages 930 

• Recueillir des renseignements permettant l'évaluation continue de ces avantages et 931 
ces risques 932 

• Identifier les changements qui les concernent et gérer les incertitudes 933 

Ces mesures contribuent à assurer l'innocuité, l'efficacité et la qualité continues du 934 
médicament. Elles permettent également de suivre l'évolution des nouvelles informations 935 
concernant un médicament qui pourraient apparaître après sa mise en marché. 936 

Les mesures post-commercialisation peuvent inclure ce qui suit : 937 

• Exigences en matière de surveillance de l'innocuité, dont le renforcement de la 938 
déclaration des effets indésirables 939 

• Études visant à mieux caractériser l'efficacité 940 

• Registres de patients et des activités supplémentaires de pharmacovigilance visant 941 
à évaluer l'innocuité 942 

• Mesures visant à réduire les risques, notamment la mise à disposition de supports 943 
pédagogiques ou la mise en place de programmes d'accès ou de distribution 944 
contrôlés 945 

• Engagements à fournir de nouvelles données, notamment des mises à jour sur la 946 
stabilité ou des données relatives à la fabrication 947 

Afin de s'assurer que Santé Canada dispose de toutes les renseignements relatifs à la 948 
surveillance post-commercialisation exigés à l'étranger, les fabricants doivent recenser 949 
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toutes les mesures post-commercialisation imposées par l'autorité réglementaire étrangère 950 
pour le médicament étranger en ce qui concerne les renseignements qui seraient soumis 951 
à la présomption en vertu de l'Arrêté. La seule exception concerne les mesures proposées 952 
dans le plan de gestion des risques (PGR) canadien. 953 

Les fabricants doivent fournir à Santé Canada une description de toutes les mesures post-954 
commercialisation relatives aux éléments pour lesquels une présomption est demandée et 955 
qui n'ont pas été proposées dans le plan de gestion des risques (PGR) canadien. 956 

À compter du 1er avril 2027, les modifications apportées au Règlement sur les aliments et 957 
drogues intégreront les exigences relatives au plan de gestion des risques (PGR) dans la 958 
réglementation, rendant ainsi ce plan obligatoire pour certaines présentations de drogues 959 
à usage humain. Les PGR ne sont pas soumis à la présomption prévue par l'Arrêté. Ainsi, 960 
les fabricants doivent se conformer à toutes les obligations prévues par le PGR lors du 961 
dépôt de leur présentation au Canada, le cas échéant. 962 

Pour plus de renseignements sur les PGR, voir : 963 

• Ligne directrice sur la présentation des plans de gestion des risques 964 

Retraits ou rejets d'une présentation de drogue étranger ou d'une demande 965 
antérieure d'autorisation de mise en marché d'un médicament au Canada : 966 

En vertu de l'Arrêté, les fabricants qui détiennent ou qui ont immédiatement accès à des 967 
renseignements concernant le retrait ou le rejet d'une demande de mise en marché d'un 968 
médicament étranger correspondant, déposée auprès d'une autorité réglementaire 969 
étrangère répertoriée pour la catégorie de drogues à laquelle appartient le médicament 970 
canadien proposé, doivent fournir : 971 

• Le texte émis par l'autorité réglementaire étrangère relativement à cette demande 972 
indiquant sa décision en cas de refus et 973 

• Des renseignements indiquant de quelle façon les motifs de retrait ou de rejet de la 974 
demande relative au médicament étranger correspondant n'auraient aucune 975 
incidence sur l'innocuité ou l'efficacité du médicament canadien proposé si le 976 
ministre venait à délivrer un avis de conformité (AC), 977 

Par exemple, les fabricants devraient démontrer que les problèmes ayant amené l'autorité 978 
réglementaire étrangère à retirer ou à rejeter la demande : 979 

• n'est pas pertinent pour la présentation de drogue canadienne ou 980 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/rapports-publications/medeffet-canada/ligne-directrice-presentation-plans-gestion-risques-politique-apercu.html
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• ont été traités de manière adéquate dans la présentation de drogue au Canada 981 

Le retrait, par le demandeur, d'une demande d'autorisation de mise en marché d'un 982 
médicament étranger correspondante peut être total ou partiel et intervenir à tout moment 983 
avant que l'autorité réglementaire étrangère rende sa décision finale. 984 

Les refus émis par l'autorité réglementaire étrangère peuvent être des demandes 985 
d'autorisation de mise en marché de médicaments qui ont été rejetées ou jugées 986 
incomplètes. 987 

Les fabricants doivent satisfaire à ces exigences si une demande d'autorisation de mise 988 
en marché concernant un médicament étranger correspondant est : 989 

• retiré, en tout ou en partie ou 990 

• refusé par l'une des autorités réglementaires étrangères mentionnées pour la 991 
catégorie de drogues à laquelle appartient le médicament canadien proposé, à tout 992 
moment pendant que Santé Canada examine la présentation de drogue de ce 993 
médicament. 994 

Une présentation déposée au Canada n'est pas admissible à la présomption si : 995 

• une autre présentation précédemment déposée par le fabricant pour ce 996 
médicament a fait l'objet d'un avis de non-conformité (ANC) ou d'un avis 997 
d'insuffisance AI) et 998 

• le fabricant n'a pas modifié la présentation dans le délai applicable ou a reçu une 999 
décision de retrait ou de non-retrait. 1000 

Les fabricants qui demandent une présomption en vertu de l'Arrêté doivent également 1001 
fournir des renseignements sur toute présentation antérieure qu'ils ont déposée au 1002 
Canada pour le même médicament lorsque : 1003 

• la présentation a été retirée, en tout ou en partie, pour des raisons d'innocuité ou 1004 
d'efficacité avant de recevoir un avis de non-conformité (ANC), d'un avis 1005 
d'insuffisance (AI), d'un avis de non-conformité-Retrait (ANC-R) ou d'un avis 1006 
d'insuffisance-Retrait (AI-R). 1007 

Ces renseignements peuvent figurer dans la lettre d'accompagnement et serviront à 1008 
l'examen des parties de la présentation qui ne font pas l'objet d'une présomption en vertu 1009 
de l'Arrêté. 1010 



 

 

 

35 

 

Dans le cas d'un dépôt dans les 120 jours, Santé Canada peut demander des 1011 
renseignements actualisés concernant tout retrait ou refus à l'étranger survenu entre la 1012 
date de dépôt de la présentation au Canada et la date de la mise à jour. 1013 

Décision de l'autorité réglementaire étrangère ne reposant pas sur le recours : 1014 

Dans le cadre des scénarios de présomption générale ou de dépôt dans dans les 120 1015 
jours, la décision de l'autorité réglementaire étrangère d'autoriser le médicament étranger 1016 
ne doit pas être fondée sur une décision prise par une autre autorité réglementaire 1017 
étrangère. Une exception est toutefois prévue si la décision de l'autorité réglementaire 1018 
étrangère était fondée sur un examen conjoint mené avec d'autres autorités 1019 
réglementaires étrangères figurant, pour cette catégorie de drogues, dans la partie 1020 
correspondante de la liste IpR. 1021 

Dépôt d’une présentation de drogue au Canada 1022 

PDN/SPDN/PADN/SPADN 1023 

Remarque : Une PDN désigne une présentation de drogue nouvelle, un SPDN désigne un 1024 
supplément à une présentation de drogue nouvelle, une PADN désigne une présentation 1025 
abrégée de drogue nouvelle et un SPADN désigne un supplément à une présentation de 1026 
drogue nouvelle. 1027 

Les exigences en matière de dépôt des présentations au titre du Règlement sur les 1028 
aliments et drogues ne sont pas visées par l'Arrêté ministériel sur le recours. Autrement 1029 
dit, toutes les exigences de dépôt des présentations en vertu du règlement doivent tout de 1030 
même être respectées lorsqu'une présomption est demandée. Cela comprend le dépôt 1031 
des renseignements conformément aux exigences en matière de dépôt, soit au format 1032 
« Electronic Common Technical Document » (eCTD) pour les médicaments à usage 1033 
humain, soit dans un format autre que l'eCTD pour les médicaments vétérinaires. 1034 

En fonction de la partie de l'Arrêté applicable à une situation donnée, la présomption se 1035 
fondera soit sur : 1036 

• la décision de l'autorité réglementaire étrangère (par exemple, la présomption 1037 
générale et le dépôt dans les 120 jours) soit sur 1038 
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• les documents élaborés par une autorité réglementaire étrangère (par exemple, les 1039 
examens conjoints) 1040 

Les présentations canadiennes doivent respecter les exigences de dépôt 1041 
actuellement en vigueur au Canada : 1042 

Les exigences en matière de dépôt incluraient notamment sur les nitrosamines et 1043 
l'allongement de l'intervalle QT. Un dossier de présentation complet, conforme à la 1044 
réglementation ainsi qu'aux documents de lignes directrices et aux politiques de Santé 1045 
Canada, doit être fourni. 1046 

Les fabricants sont fortement encouragés à demander une réunion préalable au dépôt de 1047 
leur présentation afin de discuter des exigences relatives au présentation et des conditions 1048 
d'admissibilité quant à la présomption s'ils : 1049 

• demandent une présomption fondée sur une décision ou un document étranger et 1050 

• craignent que leur demande canadienne ne soit pas considérée comme complète 1051 
au regard de la réglementation, de nos documents de lignes directrices et de nos 1052 
politiques 1053 

Lorsqu'une présomption est demandée, le dossier canadien doit refléter le statut 1054 
d'autorisation actuel du médicament auprès de l'autorité de réglementation étrangère. Le 1055 
dossier doit également renfermer des données détaillées sur toutes les autorisations 1056 
antérieures, ainsi que le contenu correspondant de la présentation concernant le 1057 
médicament et les conditions thérapetuiques proposées au Canada. En ce qui concerne 1058 
les médicaments à usage humain, les fabricants doivent fournir un tableau récapitulatif 1059 
dans le module 1.2.7, indiquer la date de chaque autorisation et décrire brièvement le 1060 
dossier correspondant (par exemple, nouveau dosage, nouvelle formulation). Pour les 1061 
médicaments vétérinaires, ces données doivent être transmises au moyen du formulaire 1062 
d'attestation de recours. 1063 

Les fabricants peuvent demander une réunion préalable au dépôt de leur présentation, 1064 
conformément à la procédure habituelle, s'ils souhaitent discuter du recours à la 1065 
présomption prévue par l'Arrêté avant de déposer leur présentation. Les fabricants sont 1066 
encouragés à inclure les organismes d’ETS dans toutes les réunions préalables à la 1067 
présentation avec Santé Canada, surtout si les fabricants envisagent de soumettre une 1068 
présentation conforme aux normes de l’ETS. 1069 

Pour plus de renseignements sur les demandes de réunion préalable au dépôt et sur la 1070 
procédure de dépôt des présentations de drogue, voir : 1071 
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• Médicaments à usage humain : Ligne directrice sur la gestion des présentations et 1072 
des demandes de drogue  1073 

• Médicaments vétérinaires : Lignes directrices sur la gestion des présentations 1074 
réglementaires des médicaments vétérinaires 1075 

Pour de plus amples renseignements sur la procédure à suivre pour envoyer vos 1076 
documents par voie électronique, voir la page Web suivante : 1077 

• Dépôt des soumissions par voie électronique 1078 

Les dossiers relatifs aux médicaments à usage humain doivent être présentés, structurés 1079 
et classés conformément aux dispositions énoncées dans les documents suivants : 1080 

• Ligne directrice Préparation des activités de réglementation en format eCTD 1081 

• Organisation et emplacement des documents pour le module 1 canadien 1082 

• Ligne directrice sur le processus d'inscription réglementaire (PIR) 1083 

Les dossiers relatifs aux médicaments vétérinaires doivent être présentés, structurés et 1084 
classés conformément aux indications figurant dans les documents suivants : 1085 

• Ligne directrice sur la préparation des activités de réglementation en format autre 1086 
que eCTD 1087 

• Ligne directrice sur le processus d'inscription réglementaire (PIR) 1088 

Certaines exigences spécifiques au Canada ne peuvent pas faire l'objet d'une 1089 
présomption. C'est le cas, notamment, de ce qui suit : 1090 

• Étiquetage canadien, y compris la monographie du produit, la notice d'emballage et 1091 
les maquettes d'étiquettes d'emballage pour les médicaments à usage humain, 1092 
ainsi que la notice d'emballage pour les médicaments vétérinaires 1093 

• Évaluation des marques visuellement et phonétiquement similaires 1094 

• Délai d'attente pour les médicaments administrés aux animaux destinés à 1095 
l'alimentation 1096 

• Certificat de présentation pour l'ensemble des renseignements contenus dans la 1097 
présentation ou dans supplément à la présentation, ainsi que pour les 1098 
renseignements supplémentaires fournis en vue de modifier la présentation 1099 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/gestion-presentations-demandes-drogue.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/gestion-presentations-demandes-drogue.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/gestion-presentations-reglementaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/gestion-presentations-reglementaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.1
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.1
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/processus-inscription-reglementaire.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/processus-inscription-reglementaire.html
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• Document certifié d'information sur les produits – Entités chimiques 1100 

• Plans de gestion des risques canadien (pour les médicaments destinés à usage 1101 
humain) 1102 

• Conditions 1103 

• Autres renseignements spécifiques au Canada qui figurent généralement dans le 1104 
module 1 du dossier d'autorisation de mise en marché d'un médicament à usage 1105 
humain 1106 

o Voir la Ligne directrice Préparation des activités de réglementation en format 1107 
eCTD  1108 

Rapports d'examen ou d'évaluation étrangers 1109 

Pour nous aider à prendre une décision, les fabricants devraient : 1110 

• fournir les rapports d'examen ou d'évaluation étrangers, ainsi que tout document qui 1111 
appuierait la présomption pour chaque ensemble de renseignements pour 1112 
lesquelles cette présomption est sollicitée 1113 

• expliquer pourquoi l'évaluation étrangère suffit pour demander que les ensembles 1114 
de renseignements indiqués dans le dossier soient réputés 1115 

• confirmer qu'aucune nouvelle donnée canadienne, aucune donnée relevant du 1116 
domaine public ni aucune donnée détenue par le fabricant ne contredit l'évaluation 1117 
étrangère 1118 

Ces renseignements peuvent figurer dans la lettre d'accompagnement ou dans une note 1119 
adressée à l'examinateur. 1120 

Médicaments génériques (mis sur le marché ultérieurement) 1121 

L'Arrêté ne modifie pas les exigences en matière de dépôt pour les médicaments faisant 1122 
l'objet d'une demande ultérieure (médicaments génériques ou PADN). L'évaluation visant 1123 
à déterminer si un produit de référence canadien (PRC) est acceptable ne fait pas l'objet 1124 
d'une présomption en vertu de l'Arrêté. 1125 

Santé Canada examinera si un produit de référence d'origine étrangère peut être utilisé 1126 
comme produit de référence canadien, conformément à l'alinéa c) de la définition de 1127 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/depot-soumissions-electroniques.html#a1.2
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« produit de référence canadien » figurant à l'article C.08.001.1 et au paragraphe 1128 
C.08.002.1(1) du Règlement. 1129 

Pour obtenir des recommandations concernant l'utilisation d'un produit de référence 1130 
étranger en tant que PRC, voir : 1131 

• Ligne directrice : Utilisation d'un produit de référence étranger comme produit de 1132 
référence canadien 1133 

Les fabricants doivent nous transmettre, pour notre examen, les renseignements 1134 
supplémentaires décrits dans les présentes lignes directrices, séparément de la demande 1135 
de présomption. 1136 

Médicaments biologiques biosimilaires 1137 

Dans le cas des présentations de drogue pour des médicaments biosimilaires, le dossier 1138 
canadien peut contenir des renseignements supplémentaires en ce qui concerne les 1139 
médicaments biosimilaires proposés au Canada qui ne figuraient pas dans le dossier 1140 
soumis à l'autorité réglementaire étrangère. Les évaluations cliniques et 1141 
pharmacologiques déterminantes, conformes aux normes réglementaires canadiennes, 1142 
constituent un exemple de données supplémentaires. 1143 

Voir : 1144 

• Lignes directrices sur les exigences en matière de renseignements et de 1145 
présentation relatives aux médicaments biologiques biosimilaires 1146 

Ces renseignements supplémentaires, spécifiques au contexte réglementaire canadien, 1147 
devraient être indiquées dans le tableau des différences figurant dans le formulaire de 1148 
demande et d'attestation du promoteur; elles feront l'objet d'un examen par Santé Canada. 1149 
Dans le cas des présentations de drogues pour des médicaments biologiques 1150 
biosimilaires, l'étiquetage canadien proposé doit être conforme à la monographie du 1151 
médicament biologique canadien de référence, le cas échéant, conformément à la Ligne 1152 
directrice : Monographies de produit. 1153 

https://ouvert.canada.ca/data/fr/info/d96b8893-bd46-4a31-b63c-5354ae6836e2
https://ouvert.canada.ca/data/fr/info/d96b8893-bd46-4a31-b63c-5354ae6836e2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/exigences-matiere-renseignements-presentation-relatives-medicaments-biologiques-biosimilaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/exigences-matiere-renseignements-presentation-relatives-medicaments-biologiques-biosimilaires.html
https://canada-preview.adobecqms.net/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/monographies-produit/ligne-directrice-monographies-produit.html
https://canada-preview.adobecqms.net/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/monographies-produit/ligne-directrice-monographies-produit.html
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Mise en œuvre de la ligne directrice ICH Q12 1154 

Santé Canada a réalisé des progrès relativement à la mise en œuvre des Considérations 1155 
techniques et réglementaires pour la gestion du cycle de vie des produits 1156 
pharmaceutiques du Conseil international d'harmonisation. 1157 

La ligne directrice ICH Q12 ne constitue pas une exigence prévue par l'Arrêté. Cependant, 1158 
nous envisagerons de considérer l'ensemble des renseignements sur la chimie et la 1159 
fabrication pour les demandes de présomption qui correspondent à notre mise en œuvre 1160 
actuelle. 1161 

Mise en œuvre de la ligne directrice ICH Q12 par Santé Canada 1162 

Examen et évaluation des demandes 1163 

Évaluation de l'admissibilité en vue de la présomption 1164 

Lorsque les fabricants déposent une présentation de drogue demandant la présomption 1165 
en vertu de l'Arrêté ministériel de recours, Santé Canada évalue cette demande en 1166 
fonction des exigences énoncées dans l'Arrêté afin de déterminer si cette présomption 1167 
peut s'appliquer. Au cours de l'examen préliminaire, nous vérifierons si la présentation de 1168 
drogue contient tout les renseignements requis en vertu du Règlement sur les aliments et 1169 
drogues et de l'Arrêté. 1170 

Nous vérifierons si une présentation de drogue faisant l'objet d'une demande de 1171 
présomption renferme les éléments suivants : 1172 

• Mention, dans la lettre d'accompagnement, d'une demande de présomption pour 1173 
cette présentation 1174 

• Dans le cas des médicaments vétérinaires, un formulaire d'attestation de recours 1175 
dûment rempli, daté et signé, accompagné de toutes les documents justificatives 1176 
connexes et indiquant leur emplacement dans la présentation 1177 

• Dans le cas des médicaments à usage humain, un Arrêté ministériel complet, daté 1178 
et signé : Formulaire de demande et d'attestation du promoteur concernant les 1179 
médicaments à usage humain, dans le cadre du dossier de demande canadien 1180 

https://www.ich.org/page/quality-guidelines#12-1
https://www.ich.org/page/quality-guidelines#12-1
https://www.ich.org/page/quality-guidelines#12-1
https://canada-preview.adobecqms.net/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite.html#a1


 

 

 

41 

 

déposé en vue d'obtenir une présomption de conformité en vertu de l'Arrêté de 1181 
référence prévue au module 1.2.3 du dossier, contenant les données suivantes : 1182 

o Le type de présomption demandé est applicable (présomption générale, 1183 
dépôt dans les 120 jours, examen conjoint) 1184 

o L'entrée correspondant à la catégorie de drogues pour le médicament 1185 
canadien proposé figure dans la liste de documents incorporée par renvoi 1186 
(IpR) 1187 

o Ensembles de renseignements pour lesquelles une présomption générale 1188 
est demandée 1189 

o Liste des autorités réglementaires étrangères participant à l'examen conjoint 1190 
(le cas échéant) 1191 

o Les attestations relatives aux différences entre le médicament canadien et le 1192 
médicament étranger, le recours à la présomption par l'autorité 1193 
réglementaire étrangère (présomption générale et dépôt dans les 120 jours) 1194 
et le fait que le fabricant dispose ou a immédiatement accès à certaines 1195 
renseignements concernant le médicament étranger (présomption générale 1196 
et dépôt dans les 120 jours) 1197 

o La confirmation que toutes les preuves d'autorisation pertinentes fournies par 1198 
l'autorité réglementaire étrangère, une description des mesures post-1199 
commercialisation pertinentes de l'autorité réglementaire étrangère, les 1200 
rapports d'examen pertinents ou la correspondance et les réponses 1201 
connexes de l'autorité réglementaire étrangère figurent dans le module 1.2.7, 1202 
et que les données pertinentes figurent dans les modules appropriés 1203 

o Les renseignements concernant les refus ou retraits antérieurs de 1204 
médicaments étrangers correspondants par toute autorité réglementaire 1205 
étrangère répertoriée pour la même catégorie de drogues, accompagnées 1206 
de copies des décisions de refus pertinentes, ainsi que la confirmation que 1207 
ce refus ou ce retrait n'a aucune incidence sur l'innocuité et l'efficacité du 1208 
médicament canadien, sont incluses dans le module 1.2.7 1209 

o La confirmation que les étiquettes les plus récentes approuvées pour le 1210 
médicament étranger figurent à la section 1.3.3 de la présentation 1211 



 

 

 

42 

 

o Une attestation des différences concernant les modules 3, 4 et 5, 1212 
accompagnée d'une justification pour chacune d'entre elles, afin de 1213 
démontrer qu'elles n'ont aucune incidence sur l'innocuité et l'efficacité du 1214 
médicament canadien 1215 

Pour de plus amples renseignements sur l'utilisation des examens étrangers en dehors du 1216 
champ d'application de l'Arrêté, voir : 1217 

• Ébauche de la ligne directrice : L'utilisation des examens étrangers par Santé 1218 
Canada et du Projet pilote sur l'utilisation des examens étrangers 1219 

• Foire aux questions (FAQ) – L'utilisation des examens étrangers par Santé Canada 1220 

Nous procéderons à la vérification des renseignements requis en vertu de l'Arrêté au 1221 
moment du dépôt. Nous émettrons une demande de clarification ou un avis d'insuffisance 1222 
si les renseignements sont incomplèts ou manquants, selon le cas. Si nous constatons 1223 
que certaines exigences prévues par l'Arrêté ne sont pas respectées, nous en informerons 1224 
les fabricants et leurs présentation feront l'objet d'une évaluation standard par Santé 1225 
Canada, conformément à la réglementation. 1226 

Nous allons examiner l'Arrêté ministériel prévoyant le recours au formulaire de demande 1227 
et d'attestation du promoteur pour les médicaments à usage humain. Une demande peut 1228 
être jugée inadmissible à une présomption en vertu de l'Arrêté dans les cas suivants : 1229 

• le médicament canadien proposé ne figure pas sur la liste IpR ou 1230 

• nous avions déjà rejeté une demande d'autorisation de mise en marché déposée 1231 
par le fabricant pour ce même médicament. 1232 

Nous examinerons toutes les autres exigences prévues par l'Arrêté une fois que la 1233 
demande aura été acceptée pour examen. 1234 

Comme il est indiqué dans les sections précédentes de la présente ligne directrice, la 1235 
présentation de drogue doit également respecter toutes les exigences de dépôt prévues à 1236 
la Titre 8, conformément à la réglementation. Une présentation incomplète donnera lieu à 1237 
l'émission d'un avis d'insuffisance à l'examen préliminaire. 1238 

Pour de plus amples renseignements, voir : 1239 

• Ligne directrice sur la gestion des présentations et des demandes de drogues 1240 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/utilisation-examens-etrangers/ebauche-utilisation-examens-etrangers-sante-canada-projet-pilote-utilisation-examens-etrangers-consultation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/utilisation-examens-etrangers/ebauche-utilisation-examens-etrangers-sante-canada-projet-pilote-utilisation-examens-etrangers-consultation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/utilisation-examens-etrangers/foire-questions-utilisation-examens-etrangers.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/gestion-presentations-demandes-drogue.html
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Examen 1241 

Après avoir confirmé qu'une présentation répond aux exigences de la Loi sur les aliments 1242 
et drogues et son règlement d'application, nous procédons à son examen. La présomption 1243 
s'appliquera uniquement si les conditions prévues par l'Arrêté sont respectées. 1244 

Quelle que soit l'option de présomption envisagée, nous examinons toujours les parties de 1245 
la présentation qui ne font pas l'objet d'une présomption. Cela comprend notamment les 1246 
éléments suivants : 1247 

• Étiquetage canadien, notamment la monographie du produit, la notice d'emballage 1248 
et les maquettes d'étiquettes d'emballage pour les médicaments à usage humain, 1249 
les étiquettes intérieures et extérieures, ainsi que la notice d'emballage pour les 1250 
médicaments vétérinaires 1251 

• Évaluation des marques visuellement et phonétiquement similaires 1252 

• Délai d'attente pour les médicaments administrés aux animaux destinés à 1253 
l'alimentation 1254 

• Document certifié d'information sur les produits (DCIP) 1255 

• Certificat de présentation pour tous les renseignements contenus dans la 1256 
présentation, ainsi que pour toute information supplémentaire déposée en vue de 1257 
modifier ce dossier 1258 

• Plan de gestion des risques canadien 1259 

Les fabricants doivent indiquer toute différence entre les renseignements fournis sur 1260 
l'étiquette ou dans la monographie du produit proposées au Canada et celles figurant sur 1261 
l'étiquette autorisée par l'autorité réglementaire étrangère. Dans le cas des médicaments à 1262 
usage humain, on doit utiliser le tableau du module 1.0.7 pour identifier chaque différence, 1263 
en expliquer la raison et fournir, le cas échéant, un lien hypertexte vers les données à 1264 
l'appui, ainsi que vers l'endroit où figurent ces données dans l'étiquetage canadien ou la 1265 
monographie du produit. La justification doit clairement distinguer les différences résultant 1266 
des exigences régionales en matière de modèles d'étiquetage (par exemple, les variations 1267 
dans la présentation des données d'une autorité réglementaire à l'autre) et celles 1268 
correspondant à des modifications de contenu proposées qui ne découlent pas de ces 1269 
exigences. 1270 
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Malgré ces exigences applicables au médicament proposé au Canada et à l'étranger, 1271 
nous reconnaissons que l'étiquette du médicament canadien peut différer en raison des 1272 
exigences légales du Canada, des attentes en matière de gestion des risques et des 1273 
caractéristiques de la population. 1274 

Lors de l'examen d'une présentation de drogue, le ministre peut demander des 1275 
renseignements ou des documents supplémentaires si cela s'avère nécessaire pour 1276 
évaluer l'innocuité et l'efficacité des composants non réputées de la présentation. 1277 

De même, les fabricants doivent fournir tout renseignement supplémentaire demandé par 1278 
le ministre afin de démontrer que les exigences de l'Arrêté ont été respectées. Lors de 1279 
l'examen d'une présentation de drogue pour lequel un dépôt dans les 120 jours a été 1280 
demandé, le ministre peut, si nécessaire, demander des mises à jour du dossier étranger, 1281 
au besoin. Le dossier, tel qu'approuvé par l'autorité réglementaire étrangère, devrait être 1282 
dans sa version définitive. 1283 

Les fabricants doivent fournir les renseignements demandés dans les délais fixés par le 1284 
ministre. 1285 

Examen de la démonstration concernant les différences 1286 

Comme il est indiqué précédemment dans les présentes lignes directrices, l'Arrêté permet 1287 
aux fabricants de demander une présomption lorsqu'il existe certaines différences entre le 1288 
médicament étranger et le médicament canadien proposé. 1289 

Nous examinerons toutes ces différences, même si elles n'ont aucune incidence sur 1290 
l'innocuité et l'efficacité du médicament et qu'une présomption s'applique à cet ensemble 1291 
de renseignements. Pour qu'il y ait équivalence pour un ensemble de renseignements, il 1292 
ne faut pas que les différences entre le médicament canadien et les médicaments 1293 
étrangers aient une incidence sur l'innocuité et l'efficacité du médicament canadien si le 1294 
ministre venait à délivrer un avis de conformité (AC). 1295 

Il n'y aura pas de présomption pour un ensemble de renseignements figurant dans une 1296 
présentation s'il est déterminé que les différences pourraient avoir une incidence sur 1297 
l'innocuité et l'efficacité du médicament dans le cas où le ministre émettrait un avis de 1298 
conformité. 1299 
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Pour chaque ensemble de renseignements faisant l'objet d'une demande de présomption, 1300 
les fabricants doivent : 1301 

• Identifier les différences éventuelles entre le médicament canadien proposé et le 1302 
médicament étranger et 1303 

• Justifier pourquoi ces différences n'auraient aucune incidence sur l'innocuité ou 1304 
l'efficacité du médicament, en s'appuyant sur la section du sommaire des 1305 
différences du formulaire de demande et d'attestation du promoteur 1306 

Le fait que les différences n'empêchent pas une présomption concernant un ensemble de 1307 
resneignements ne signifie pas pour autant que cette présomption sera appliquée. En 1308 
effet, les autres conditions prévues par l'Arrêté doivent également être respectée. 1309 

Examens conjoints 1310 

Dans le cadre d'un examen conjoint pour lequel un fabricant demande une présomption, 1311 
Santé Canada : 1312 

• Participe à l'évaluation scientifique conjointe 1313 

• Évalue les exigences spécifiques au Canada (par exemple, l'étiquetage, la marque 1314 
de commerce, le plan de gestion des risques) 1315 

• Détermine si les éléments soumis à l'examen d'une autorité réglementaire 1316 
étrangère peuvent être envisagés en vue d'une présomption 1317 

Il peut arriver que l'autorité réglementaire étrangère identifie un problème d'innocuité ou 1318 
d'efficacité qui l'amène à recommander de ne pas autoriser le médicament. En pareil cas, 1319 
on considérera que le ministre a examiné les parties pertinentes de la demande. Cela 1320 
pourrait entraîner l'émission d'un avis de non-conformité ou d'un avis d'insuffisance en 1321 
vertu de l'alinéa C.08.004(1)(b) du Règlement. 1322 

Les fabricants peuvent modifier leur présentation et déposer une réponse à l'avis de non-1323 
conformité ou à l'avis d'insuffisance conformément au paragraphe C.08.004(2) afin de 1324 
répondre aux questions soulevées par le ministre. S'ils modifient cette partie de leur 1325 
présentation en réponse à l'avis de non-conformité ou à l'avis d'insuffisance, l'Arrêté 1326 
précise que cette partie du dossier modifié ne fera pas l'objet d'une présomption en vertu 1327 
du paragraphe C.08.004(3). Cela permet aux fabricants de faire valoir leur point de vue 1328 
auprès du ministre avant qu'une décision définitive soit rendue au Canada, lorsque le 1329 
document de l'autorité réglementaire étrangère a mis en évidence des problèmes 1330 
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d'innocuité ou d'efficacité. Le ministre examinera cette partie de la demande modifiée afin 1331 
de prendre une décision sur la délivrance d'un avis de conformité en vertu du paragraphe 1332 
C.08.004(3). 1333 

Santé Canada continuera à participer aux examens conjoints et à prendre en compte les 1334 
renseignements émanant des autorités réglementaires étrangères dans les cas où les 1335 
fabricants n'ont pas demandé une présomption. La présomption ne s'appliquera pas dans 1336 
tous les contextes d'examen conjoint, notamment lorsque la catégorie de drogues et 1337 
l'autorité réglementaire étrangère correspondante ne figurent pas dans la partie applicable 1338 
de la liste IpR. En pareils cas, la collaboration, le partage d'information et l'apprentissage 1339 
commun se poursuivront, même en l'absence de la présomption. L'Arrêté n'empêche pas 1340 
le ministre d'examiner des renseignements ou des documents provenant d'une autorité 1341 
réglementaire étrangère en dehors du cadre de la présomption, et les examens conjoints 1342 
continueront à favoriser l'harmonisation réglementaire, l'évaluation scientifique commune 1343 
et l'apprentissage à partir des données probantes mondiales, que la présomption soit 1344 
appliquée ou non. 1345 

Au moment de décider s'il y a lieu d'émettre un avis de 1346 

conformité 1347 

Peu importe si la présomption est appliquée ou non lors de l'examen, nous devons décider 1348 
s'il y a lieu d'émettre un avis de conformité (AC) en vertu de l'article C.08.004 1349 
du Règlement. Une décision de Santé Canada peut différer de la décision prise par 1350 
l'autorité réglementaire étrangère. De plus, nous pouvons exiger des engagements post-1351 
commercialisation et imposer des conditions à l'autorisation de mise en marché d'un 1352 
médicament à tout moment (et plus généralement à compter du 1er avril 2027). 1353 

Si les exigences de l'Arrêté ne sont pas respectées, la présomption ne sera pas utilisée 1354 
pour cet élément de la présentation. Nous procéderons plutôt à notre propre examen de 1355 
cette partie de la présentation. 1356 

Une fois que nous avons délivré l'AC, toutes les exigences post-commercialisation 1357 
s'appliqueront à la drogue visée par l'Arrêté, comme c'est le cas pour toute drogue 1358 
nouvelle autorisée au Canada. De même, lorsqu'un avis de conformité (AC) est émis en 1359 
vertu de l'article C.08.004, les obligations de déclaration postérieures à la délivrance de 1360 
cet AC restent les mêmes que pour tout autre AC. 1361 
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Pour de plus amples renseignements, voir : 1362 

• Ligne directrice : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) : 1363 
Document cadre (Médicaments pharmaceutiques, biologiques et 1364 
radiopharmaceutiques à usage humain seulement) 1365 

• Ligne directrice : Changements survenus après l'avis de conformité (AC) : 1366 
Document sur la qualité 1367 

• Sommaire : Ligne directrice – Changements survenus après l'avis de conformité 1368 
(AC) : Document sur l'innocuité et l'efficacité 1369 

• Changements survenus après l'avis de conformité (AC) - Document-cadre relatif 1370 
aux médicaments vétérinaires 1371 

• Changements survenus après l'avis de conformité (AC) - Lignes directrices relatives 1372 
à l'innocuité et à l'efficacité des médicaments vétérinaires 1373 

• Changements survenus après l'avis de conformité (AC) – Lignes directrices sur la 1374 
qualité des médicaments vétérinaires : Documentation 1375 

Conditions 1376 

Le pouvoir d'imposer des conditions pour tous les médicaments assujettis au Règlement 1377 
sur les aliments et drogues, instauré dans le cadre de l'homologation agile, entrera en 1378 
vigueur le 1er avril 2027. Une fois cette mesure entrée en vigueur, le ministre pourrait faire 1379 
usage de ce pouvoir pour imposer ou modifier les conditions pour tout médicament 1380 
autorisé au Canada. Cela pourrait comprendre l'imposition de conditions pour les 1381 
médicaments assujettis à une présomption, et ces conditions pourraient être similaires aux 1382 
conditions fixées par une autorité réglementaire étrangère pour un médicament étranger. 1383 

L'élargissement des pouvoirs en matière de conditions générales permettra au ministre 1384 
d'imposer ou de modifier ces conditions, à tout moment, lorsque des risques ou des 1385 
incertitudes importants justifient une surveillance accrue. 1386 

Pour de plus amples renseignements, voir : 1387 

• Ébauche de la ligne directrice sur les conditions applicables aux médicaments à 1388 
usage humain et vétérinaire. 1389 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/cadre-2019/document.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/document-qualite/lignes-directrices.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/document-qualite/lignes-directrices.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/innocuite-efficacite-2019.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite/innocuite-efficacite-2019.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-cadre-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-cadre-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-lignes-directrices-innocuite-efficacite-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/legislation-lignes-directrices/lignes-directrices/changements-survenus-apres-avis-conformite-lignes-directrices-innocuite-efficacite-medicaments-veterinaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/changements-apres-avis-conformite-lignes-directrices-qualite/documentation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/changements-apres-avis-conformite-lignes-directrices-qualite/documentation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/conditions-applicables-medicaments-usage-humain-veterinaire.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/conditions-applicables-medicaments-usage-humain-veterinaire.html
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Transparence 1390 

Après avoir délivré une autorisation pour une présentation faisant l'objet d'une 1391 
présomption en vertu de l'Arrêté, nous publierons les données relatives à cette 1392 
présomption dans les documents et bases de données existants en matière de 1393 
transparence, notamment : 1394 

• Base de données sur les produits pharmaceutiques 1395 

• Ligne directrice : Monographies de produit (médicaments à usage humain 1396 
seulement) 1397 

• Sommaire des motifs de décision (SMD) (médicaments à usage humain seulement) 1398 

• Sommaires des décisions réglementaires (médicaments à usage humain 1399 
seulement) 1400 

• Présentations de médicaments et de produits de santé en cours 1401 
d'examen (médicaments à usage humain seulement) 1402 

• Base de données des avis de conformité (AC) 1403 

• Renseignements cliniques sur les médicaments et instruments 1404 
médicaux (médicaments à usage humain seulement) 1405 

Les données relatives à la présomption ne contiendront aucune information commerciale 1406 
confidentielle. 1407 

Formulaires 1408 

L'Arrêté ministériel prévoyant le recours à des décisions d'autorités réglementaires 1409 
étrangères, ou à des documents émanant de celles-ci, à l'égard de certaines drogues 1410 
(article 30.06a de la Loi sur les aliments et drogues) autorise les fabricants à : 1411 

• demander une « présomption de conformité » quant à un médicament à usage 1412 
humain ou vétérinaire ayant été autorisé par une autorité réglementaire étrangère 1413 
comparable ou 1414 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/monographies-produit/ligne-directrice-monographies-produit.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/sommaire-motifs-decision.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/sommaire-decisions-reglementaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/avis-conformite/base-donnees.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/renseignements-cliniques-medicaments-produits-sante.html
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• solliciter une « présomption de conformité » dans le cadre d'un examen conjoint 1415 

Vérifiez si votre médicament peut bénéficier d'un recours. 1416 

Utilisez le formulaire adapté à votre présentation de drogue. 1417 

Arrêté ministériel : Formulaire de demande et d'attestation du promoteur pour les 1418 
médicaments à usage humain 1419 
Formulaire d'attestation (médicaments vétérinaires) 1420 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/arrete-ministeriel-recours/comment-presenter-demande.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments-veterinaires/applications-demandes/formulaires.html
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