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Formulaire concernant les frais de présentation
et de demande de médicament vétérinaire
Direction des médicaments vétérinaires (DMV)
Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA)

Ce formulaire doit étre rempli pour chaque présentation ou demande. Un seul formulaire peut étre rempli pour
plusieurs.

Ne pas utiliser le présent formulaire pour les demandes suivantes:

e Pourune demande de certificat d’études expérimentales (CEE), remplir le Formulaire de demande de certificat
d’études expérimentales pour un médicament vétérinaire.

e Pourune demande d’autorisation de distribution de médicaments d’'urgence (DMU), remplir un Formulaire de
demande de distribution de médicaments d’urgence et un Formulaire d’établissement des frais.

e Pourles produits de santé animale (PSA), veuillez communiquer avec vhp-psa@hc-sc.gc.ca pour obtenir des
conseils sur les formulaires et processus a utiliser.

Les champs identifiés par un astérisque (*) sont obligatoires.

Section 1 : Renseignements relatifs au produit

Marque ou propriétaire ou nom du produit:*

Nom de la compagnie:*

Les frais seront facturés ala société (titulaire du DIN) selon les renseignements figurant au dossier de Santé Canada.

Section 2: Frais pour I’examen des présentations de médicaments vétérinaires, des

suppléments et des demandes

Veuillez préciser le type de présentation et tous les éléments et composantes associés aux frais

N'envoyez pas le paiement des frais avec votre présentation. Santé Canada vérifiera les frais et émettra une
facture. Pour obtenir des renseignements sur le paiement des factures et les frais actuels, veuillez consulter la page
Web Frais pour les médicaments vétérinaires.

Si votre demande n'entraine pas de frais, veuillez indiquer « Sans objet » sous « Eléments et composantes des frais ».
Type de présentation: *

Veuillez préciser le type de présentation.

Présentation de drogue nouvelle

Supplément a une présentation de drogue nouvelle

Présentation abrégée de drogue nouvelle

Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle

Demande de DIN

Présentation préclinique (présentation de drogue expérimentale nouvelle)

Evaluation de protocole

Changement a déclaration obligatoire
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Eléments et composantes des frais: *

Reportez-vous au tableau figurant dans la section « Frais pour I'examen d'une présentation de drogue : drogues pour
usage vétérinaire seulement ». Enumérez tous les éléments et composants applicables a votre présentation, en
respectant exactement le format indiqué dans I'exemple inclus.

[Exemple : 57 — Renseignements et matériel a I'appui d'une demande concernant une modification nécessitant un
préavis]

N'indiquez pas le montant réel des frais et ne calculez pas le montant total des frais sur ce formulaire. La DMV
vérifiera et calculera le montant total des frais applicables lors de I'émission de votre facture.

Tableau — éléments et composantes des frais

Section 3: Mesures d’atténuation

Les mesures d’atténuation suivantes sont disponibles. Les promoteurs doivent attester qu’ils répondent aux criteres
décrits dans le Réglement sur les aliments et drogues.

Mesure 1 - Petites entreprises

A. Nous certifions que nous répondons a la définition de petites entreprises au moment de la soumission de cette
présentation ou de cette application, que nous avons présenté une demande de statut de petite entreprise
pour notre compagnie auprés de Santé Canada et que nous avons regu la confirmation avant de soumettre
cette présentation ou cette demande. Nous comprenons que le fait de ne pas détenir une attestation de statut
de petites entreprises avec Santé Canada au moment de la soumission de cette présentation ou de cette
demande entrainera la facturation de la totalité des frais.

I:I Mesure 1 A. Petites entreprises

B. Nous n'avons pas encore déposé de demande d'un médicament auprés de Santé Canada. Nous sommes en
train de déposer notre premiére demande de traitement de médicaments.

I:I Mesure 1 B. Petites entreprises premiére demande de traitement de médicaments
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Mesure 2 - Etablissement de soins de santé subventionné par I'Etat

Nous attestons que notre établissement est subventionné par le gouvernement du Canada ou le
gouvernement d’une province ou d’un territoire et qu’il fait 'objet d’un permis délivré par une province ou a été
approuvé ou désigné par elle, en conformité avec ses lois, en vue d’assurer des soins ou des traitements aux
personnes ou aux animaux atteints d’'une maladie ou d’une affection; ou qu’il appartient au gouvernement du Canada
ou d’une province ou est exploité par lui et fournit des services de santé.

I:I Mesure 2. Etablissement de soins de santé subventionné par I'Etat

Mesure 3 - Organisation gouvernementale

Nous attestons que notre organisation est une Direction générale ou un organisme du gouvernement du
Canada ou du gouvernement d’une province ou d’un territoire.

I:I Mesure 3. Organisation gouvernementale

Section 4: Attestation

Je, soussigné, atteste que:

1. Les renseignements et les documents inclus dans le présent formulaire sont exacts et complets;

2. Aucun renseignement n’est faux ou trompeur et aucune omission qui pourrait compromettre I'exactitude des
renseignements ou leur exhaustivité n’'a été faite.

Signataire autorisé

*

Nom:

Titre:*

Courriel:*

Tél.:*

Remarque : Tous les champs seront verrouillés une fois le formulaire signé.

Date: * Signature: *

(aaaa-mm-jj)
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