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Notre référence: 06-129002-483

Re: Leprocessus de demande basée sur les M onographies de Catégorie |V et Normes
d’ é&iquetage

Les Monographiesde Catégorie |V et les Normes d’ éiquetage font partie des mesures introduites par
le Programme des Produits Thérapeutiques (PPT ) en 1995 pour faciliter le processus de demande de
DIN pour les produits thérapeutiques en vente libre. Ce genre de revue adminigtrative comporte une
smple vérification de la documentation supportant la demande sans autre revue de I’ &iquetage
soumise. Depuis |’ introduction de ce processus, le non-respect des conditions imposées est devenu de
plus en plus fréguent en dépit de la déclaration de conformité. Depuis 2004, une revue plus détaillée a
€té entreprise pour les Présentations de Monographie de Catégorie IV ou les Normes d’ étiquetage
pour assurer |’ observance aux mesures réglementaires établies.

Apreés cette période de clarification exigeante en termes de ressources entre la Direction des produits
thérapeutiques (DPT) et les fabricants durant les deux dernieres années, la non conformité continuelle
ang que lapertinence de déveloper un systéme d’ examen plus efficace au niveau des colits ont
entrainé laDPT aretourner al’intention originde de laLigne directrice sur la gestion des
présentations de drogues. Par conséquent, la DPT a décidé de refuser d’ examiner les demandes non
conformes aux Monographies de Catégorie IV ou aux Normes d éiquetages. Dorénavant, une |ettre
de réection sera émise pour toute demande non conforme Vevillez noter que I’ éiquetage non
conforme aux exigences des Réglements pour les aliments et les drogues et auss arisque d' étre
regeté. Veuillez auss noter que tous lesfrais regus avec la demande seront préevés (en accordance
avec laligne directrice Document d'orientation sur le recouvrement des colts et frais de
I'évaluation des présentations qui stipule que sSil n'y pas de digtinction entre I'évauation préiminaire
et I'examen (p. ex. produit de Catégorie 1V) et qu'il sagisse dune demande rejetée, les frais totaux
Sappliqueront). Les fabricants seront invités a resoumettre leur demande comme DINA ou dela
reviser pour se conformer aux exigences et de la soumettre a nouveau comme DINF-.

Voici des exemples de non conformité les plus fréquents qui pourraient entrainer une r§ection :

Exemples de non conformité pour les présentations des M onogr aphies de Catégorie
IV et des Normesd’ étiquetages

Allégation d efficacité ou avantage thérapeutique supérieur
Attestation ala mauvaise monographie

Concentration inacceptable de I ingrédient actif
Combinaisons d' ingrédients actifs inacceptables
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Dose recommandée non conforme
Forme posologique inacceptable
Ingrédient actif inacceptable

Mises en garde non conformes

Mode d emploi non conforme

10.  Usageinapproprié ou usage additionel
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Veuillez noter que toute présentation de Monographie de la Catégorie IV ou de Norme d' étiquettage
pour produits contenant des ingrédients non-meédicinaux d origine animae et dérivés d un région
géographique hors des pays acceptables décrits dans le Formulaire pour lestissus d origine animale
aura besoin d’'un examen hors Monographie/ Norme d’ éiquettage. Dans un cas semblable, desfrais
additionels s gppliqueront.

Cet Avisremplacela politique du 2 juillet 1991 intitulé <Examen de |’ information
d’ étiguetage accompagnant les demandes de DIN>.

Veuillez diriger tout commentaire ou question aul sUjet de cet avis al’ adresse suivante :

Bureau de la gastro-entérologie, et des maadiesinfectieuses et virades
Direction des produits thérapeutiques

Santé Canada

A.L.0202B1

101 promenade Tunney’s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0K9

Tdéphone:  (613) 941-3207
Téécopieur:  (613) 941-1183
Courrid : bgivd_enquiries@hc-sc.gc.ca



