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La liste suivante est un outil documentaire destinée aux personnes qui souhaitent
présenter une demande de licence de mise en marché officinale pour un produit de
santé naturel. Cette liste est également utilisée de fagon interne par Santé Canada
pendant I'examen et I'évaluation des demandes officinales.

La demande de licence de mise en marché officinale est celle ou le demandeur
mentionne en référence une monographie officielle de la DPSN publiée dans le
Compendium des monographies. Conformément a l'article 6 du Reglement sur les
produits de santé naturels, les demandes de licence de mise en marché officinales sont
traitées dans les 60 jours suivant leur réception.

Nous encourageons les demandeurs a bien vérifier leur demande avant de la soumettre
afin de s'assurer de fournir tous les renseignements nécessaires. La liste de vérification
peut étre utilisée par les demandeurs pendant le processus de révision. Elle les aidera a
confirmer que leur demande est d0ment remplie.

ELEMENT CLE POUR LA PREPARATION D'UNE DEMANDE DE LICENCE DE MISE EN
MARCHE OFFICINALE

Les renseignements présentés dans la demande (p. ex. renseignements sur le
matériel d'origine, nom propre, nom usuel) doivent correspondre exactement aux
renseignements figurant dans la monographie de référence. Toute déviation par rapport
a la monographie de référence, a moins d'indications contraires dans le présent document,
ne sera pas acceptée dans le cas des demandes officinales.

Ressources additionnelles pour les demandes de licence de mise en marché
officinales :

¢ Document de référence concernant la licence de mise en marché
o Document de référence concernant I'étiquetage
o Compendium des monographies

Ces documents sont tous disponibles sur le site Web de Santé Canada a I'adresse
suivante : www.santecanada.gc.ca/psn

- LA LISTE DE VERIFICATION SE TROUVE SUR LA PAGE SUIVANTE -
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LISTE DE VERIFICATION D'INTEGRALITE OFFICINALE
(11 éléments au total)

EXIGENCES POUR LE FORMULAIRE DE DEMANDE DE LICENCE DE MISE EN
MARCHE

1. Il existe une monographie de la DPSN (publiée dans le Oui [1 Non []
Compendium des monographies) pour lI'ingrédient médicinal ou le
produit indiqué sur le formulaire de demande de licence de mise
en marché (DLMM).

Si le Compendium des monographies ne contient pas une
monographie correspondant a votre ingrédient médicinal ou votre
produit, vous ne pouvez soumettre une demande de licence de mise
en marché officinale pour votre produit.

REMARQUE : Les produits de santé naturels qui contiennent plusieurs
ingrédients meédicinaux qui font chacun I'objet d'une monographie ne
sont pas considérés comme des produits officinaux et les demandeurs
ne peuvent soumettre une demande de licence officinale (puisqu'une
justification est exigée pour la combinaison).

2. La ou les marque(s) nominative(s) du produit indiquée(s) sur la Oui 1 Non [
DLMM ne contrevient pas I’article 9 de la Loi sur les aliments et
les drogues.

Article 9(1) de la Loi sur les aliments et drogues: «ll est interdit
d’étiqueter, d’'emballer, de traiter, de préparer ou de vendre une drogue
— ou d’en faire la publicité — d’une maniére fausse, trompeuse ou
mensongere ou susceptible de créer une fausse impression quant a sa
nature, sa valeur, sa quantité, sa composition, ses avantages ou sa
sdreté. »

ELEMENT 3
3. Le ou les ingrédient(s) médicinal(aux) indiqué(s) dans la DLMM Oui 1 Non [
sont acceptable(s) selon la monographie citée.

ELEMENT 4
4. Le ou les ingrédient(s) non médicinal(aux) indiqué(s) dans la Oui 0 Non [J
DLMM sont acceptable(s) selon la monographie citée.
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ELEMENT 5
5. La dose indiquée sur la DLMM est acceptable selon la Oui J Non [
monographie citée.

ELEMENT 6
6. Les renseignements sur les conditions d’utilisations Oui 7 Non [
recommandées* du produit indiqués dans la DLMM correspondent
exactement a ceux figurant dans la monographie citée.

* « conditions d'utilisations recommandées » comprend :
o Usage(s) ou fin(s) recommandés

Forme posologique

Voie d’administration

Durée d'’utilisation

Mentions de risque

EXIGENCES POUR L’ETIQUETAGE
ELEMENT 7

7. L’étiquette convient aux exigences des articles 93, 94 (si Oui 0 Non [
applicable) et 95 du Réglement sur les produits de santé naturels.

Le Document de référence concernant I'étiquetage fournit des
renseignements sur les exigences en matiere d’étiquetage pour les
PSN. Plus précisément :

e Les chapitres 3.1 et 3.2 fournissent des renseignements sur les
exigences relatives a I'étiquette extérieure et intérieure (article
93 du Réglement)

e Le chapitre 3.3 fournit des renseignements sur les exigences
relatives a I'étiquetage des petits emballages (article 94 du
Réglement)

e Le chapitre 3.4 fournit des renseignements sur les exigences
pour 'emballage de sécurité (article 95 du Réglement)

Ce document est disponible en ligne au : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-

mps/prodnatur/leiislation/docs/labelIini-etiquetai;e_f.htmI

8. Les renseignements retrouvés sur I’étiquette correspondent Oui 0 Non [
aux renseignements retrouvés dans la DLMM.

ELEMENT 9
9. Les allégations publicitaires retrouvées sur I'étiquette ne Oui J Non [
contreviennent pas l’article 9 de la Loi sur les aliments et drogues.

Article 9(1) de la Loi sur les aliments et drogues: «ll est interdit
d’étiqueter, d’emballer, de traiter, de préparer ou de vendre une drogue
— ou d’en faire la publicité — d’une maniére fausse, trompeuse ou
mensongere ou susceptible de créer une fausse impression quant a sa
nature, sa valeur, sa quantité, sa composition, ses avantages ou sa
sdreté. »
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EXIGENCES POUR LE FORMULAIRE POUR LES TISSUS D'ORIGINE ANIMALE
10. Un formulaire pour les tissus d’origine animale a été complété Oui 7 Non [
et inclus avec la DLMM.

ELEMENT 11 |

11a. Il y a des risques de ESB/EST avec le ou les matiéres Oui 7 Non [
indiquée(s) dans le ou les formulaire(s) pour les tissus d’origine

animale.

11b. Si la réponse a 13a est « oui », des renseignements Oui 7 Non [

supplémentaires démontrant comment les risques de ESB/EST
sont atténués ont été fournis avec la DLMM.

Des renseignements additionnels sont disponibles dans la Politique
révisée sur la gélatine contenue dans les produits de santé naturels.
Cette politique est disponible en ligne au : http://clf2-nsi2.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/bulletins/gelatin_gelatine-fra.php

Si vous avez répondu « Non » a l'un des 11 éléments ci-dessus (sauf I'élément 11a), la
demande officinale est incompléte et sera refusée par la Direction des produits de santé
naturels (DPSN). Si vous avez répondu « Oui » a 11a, vous devez répondre « Oui » a
11b et fournir des renseignements supplémentaires démontrant comment les risques de
ESB/EST sont atténués. Votre demande sera refusée si vous répondez « Non » a 11b.
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