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La SMA prend
sa retraite - un
successeur est
nommé

Neil Yeates a été nommé le
nouveau Sous-ministre adjoint de
la Direction générale des produits
de santé et des ailments (DGPSA).
Le 16 janvier 2006, il a pris la
relève, succédant a Diane
Gorman, qui est partie en retraite
après avoir occupé ce poste
depuis la création de la Direction
générale en juillet 2000.

Avant d'assumer son nouveau rôle
au sein de Santé Canada, M.
Yeates était sous ministre adjoint,
Secteur de l'industrie, Industrie
Canada. Il s'est joint au
Gouvernement du Canada en 2003
après une carrière de plus de 20
ans au service du gouvernement 

Progrès réalisés dans le cadre du programme 
d'ouverture et de transparence
La Direction générale des produits
de santé et des aliments (DGPSA)
a fait des pas de géant en appui à
l'engagement de Santé Canada à
accroître l'ouverture et la trans-
parence pour la population.

Des forums réussis portant sur les
inhibiteurs sélectifs COX-2 (AINS)
et sur les implants mammaires ont
constitué des premières pour la
Direction générale et figurent au
nombre des nombreuses réalisa-
tions clés sur le plan de la partici-
pation du public au cours de la
dernière année. 

Parmi d'autres initiatives visant à
accroître l'ouverture et la trans-
parence à la DGPSA figurent  des
consultations sur l'enregistrement
et la divulgation des renseigne-
ments sur les essais cliniques, un
nouveau site MedEffet accessible
sur le site Web restructuré de
Santé Canada, une nouvelle base
de données bilingue sur les avis
de conformité qui fournit plus de
renseignements détaillés et con-
viviaux et une capacité de
recherche au sujet des médica-
ments autorisés pour fins d'utilisa-
tion au Canada, ainsi que la mise à

l'essai d'une nouvelle politique
visant à améliorer les processus
de participation du public. Des
détails au sujet de ces réalisations
sont soulignés dans la présente
édition de Ça vous concerne.

Neil Yeates - Sous-ministre adjoint à la
Direction générale des produits de santé

et des aliments

Suite à la page 2 –

Une nouvelle approche 
pour la consultation publique

Dans le cadre de l'engagement de
Santé Canada à améliorer la par-
ticipation du public et la trans-
parence, la Direction générale des
produits de santé et des aliments
(DGPSA) a adopté au cours des
derniers mois une nouvelle
approche dans son processus
décisionnel en ce qui a trait aux
questions de sécurité des produits
de santé.

Souvent, Santé Canada réunit des
groupes consultatifs d'experts
pour examiner de l'information et
pour donner des avis sur diverses
questions, y compris des ques-
tions liées à la sécurité et à l'effi-
cacité de certains des produits
réglementés par le Ministère. La
réunion de ces groupes consultat-
ifs d'experts permet à Santé

Canada de mettre à profit l'exper-
tise et l'expérience de membres
éminents des milieux universitaire
et scientifique, des patients et
d'autres collectivités. Un groupe
d'experts reçoit des données qui
renseignent ses membres sur le
sujet nécessitant un avis ainsi que
des questions qui façonneront
leurs discussions. Santé Canada,
qui détient la responsabilité en
matière de réglementation, tient
ensuite compte de l'avis du
groupe d'experts au moment de
prendre toutes les décisions
touchant la réglementation d'un
produit de santé. 

Pour une première fois toutefois,
la DGPSA a sollicité l'avis du
public relativement à l'examen de
la sécurité et de l'efficacité des

Suite à la page 3 –



MedEffet ...
pour améliorer
l'innocuité des
produits de santé

Grâce au nouveau site Web de
Santé Canada appelé MedEffet, il
est plus facile pour les patients, les
consommateurs et les profession-
nels de la santé de trouver les ren-
seignements les plus récents sur la
sécurité des produits de santé com-
mercialisés au Canada.

MedEffet est un outil convivial parce
que ses utilisateurs ont été con-
sultés durant la phase finale de la
conception du site avant son lance-
ment au mois d'août. Durant les six
mois qui ont précédé le lancement,
des associations de santé et de
patients, des individus et des profes-
sionnels de la santé ont eu l'occa-
sion d'examiner un prototype du site
et de donner leurs points de vue à
Santé Canada. Des entrevues face-
à-face, des groupes de discussion
et un sondage en ligne ont servi à
recueillir des suggestions qui ont
été par la suite intégrées à la con-
ception finale de MedEffet que vous
pouvez voir aujourd'hui à l'adresse
suivante : www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/medeff/index_f.html.

RuthAnne Corley, gestionnaire aux
Partenariats et activités de diffusion
à la Direction des produits de santé
commercialisés de Santé Canada,
était responsable des consultations.
« L'élaboration de MedEffet a réelle-
ment été un travail de collaboration.
Non seulement, nous avons été en
mesure de faire participer les util-
isateurs futurs et de les consulter,
mais nous avons également été
capables d'intégrer certaines de
leurs suggestions de manière à
améliorer le site avant son lance-
ment. Nous sommes assez fiers de
ce que nous avons pu accomplir et
aussi du nombre de groupes et d'in-
dividus que nous avons pu engager
dans le processus ».

DDiiaannee  GGoorrmmaann  --  
Sous-ministre adjointe 

Direction générale des produits de santé et des aliments
de Juillet 2000 à Décembre 2005

Suite de la page 1 –
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de la Saskatchewan où il a occupé
les fonctions de sous-ministre du
ministère de l'Enseignement post-
secondaire et de la Formation, et
de celui des Services correction-
nels et de la Sécurité publique,
ainsi que les fonctions de sous-
ministre délégué aux ministères de
la Santé, des Services sociaux et
des Finances.

M. Yeates est titulaire d'un 
baccalauréat avec spécialisation
en politique et en histoire de
l'Université Queen's à Kingston,
ainsi que d'une maîtrise en 
sciences politiques de l'Université
de Regina.

Dans son message de départ à la
retraite, Mme Gorman a déclaré
que le dévouement des employés
de la DGPSA se « reflète dans la
confiance incontestable que les
Canadiennes et Canadiens accor-
dent à leurs aliments et produits de
santé ».

Le sous-ministre de la Santé Morris
Rosenberg a décrit la sous-ministre
adjointe de la DGPSA sortante
comme étant « une dirigeante
visionnaire, qui, par sa passion, son

travail acharné et la responsabili-
sation des individus, a orienté la
transformation d'une organisation
formée de composantes diversi-
fiées en l'organisation solide,
moderne et homogène que nous
connaissons aujourd'hui ».  Il a
souligné combien son leadership a
été important pour traiter de ce que
les intervenants externes perce-
vaient comme étant l'aspect « boîte
noire » de la Direction générale.

« Votre engagement personnel 
à l'égard de l'ouverture et de la
transparence a inspiré les
employés et les gestionnaires de la
Direction générale et a entraîné un
changement fondamental dans la
façon dont la Direction générale
réalise son travail », a affirmé le
sous ministre. Il a également
souligné comment le leadership de
Mme Gorman a aidé le Canada à se
positionner en tant que chef de file
à l'échelle mondiale dans le
domaine de l'élaboration de poli-
tiques de réglementation, et
reconnu comme tel par d'autres
autorités législatives notamment la
Therapeutic Goods Administration
de l'Australie.

Le dévouement des employés 
de la DGPSA se reflète dans la
confiance incontestable que les

Canadiennes et Canadiens 
accordent à leurs aliments 

et produits de santé

«

Parmi ses réalisations, mention-
nons l'élimination de l'arriéré de
travail dans les présentations de
médicaments et des améliorations
marquées dans les délais d'exam-
en afin d'assurer aux Canadiennes
et Canadiens un accès plus rapide
à des médicaments et des
thérapies sécuritaires; deux événe-
ments innovateurs - le forum public
sur les médicaments COX-2 tenu en
juin dernier et le forum public sur
les implants mammaires au gel de
silicone qui s'est tenu en septem-
bre dernier; la mise sur pied d'un
Bureau des initiatives pédiatriques;
des consultations nationales sur
l'enregistrement et la divulgation
de renseignements sur les essais
cliniques; l'ouverture de deux nou-
veaux centres régionaux pour la
déclaration des effets indésirables
des médicaments et le lancement
d'une base de données des avis de
conformité permettant d'effectuer
la recherche d'information pour
tous les médicaments autorisés au
Canada depuis 1994.

La DGPSA souhaite une heureuse
retraite à Mme Gorman dans sa
poursuite de nombreux autres
intérêts au cours des prochaines
années, et est heureuse d'accueillir
M. Yeates.                       

»
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produits de santé, lors d'une
réunion du Groupe consultatif
d'experts sur les inhibiteurs sélec-
tifs de la COX-2 (AINS) tenue en
juin 2005 et d'une réunion du
Groupe consultatif d'experts sur
les implants mammaires au gel de
silicone tenue en septembre 2005.  

Ces forums ont également permis,
pour la toute première fois, de
rendre accessibles aux
Canadiennes et Canadiens des
renseignements de l'industrie con-
cernant l'examen des produits de
santé. On a invité le public à
émettre son opinion sur des
médicaments ou des implants
mammaires, soit en personne lors
des forums, soit par télécopieur,
par la poste ou en ligne par le
biais de sites Web conçus à ces
fins. Cela a permis à la DGPSA de
se distinguer à l'échelle interna-
tionale en devenant un chef de file
en matière d'accès complet aux
consultations publiques. 

Selon le nouveau format établi
pour les consultations, le public a
été invité à donner son avis soit
par écrit ou par le biais d'un site
Web conçu à ces fins ou en le
présentant en personne lors de la
réunion du groupe consultatif
d'experts. Durant la première
journée de chacune de ces réu-
nions, le groupe d'experts a
entendu les présentations faites
par la DGPSA et les fabricants de
produits, ainsi que les avis venant
directement de Canadiennes et
Canadiens. La deuxième journée a
été consacrée aux membres du
groupe d'experts qui se sont
réunis à huis clos pour discuter de
ce qu'ils ont entendu et préparer
leur avis basé sur des questions
précises qui leur ont été posées
par Santé Canada. Les avis
recueillis auprès du public ont

aidé à enrichir les discussions des
groupes d'experts et fourni une
perspective plus large à leurs
membres. 

Le rapport et l'avis du Groupe con-
sultatif d'experts sur les inhibi-
teurs sélectifs de la COX-2 (AINS),
ainsi que la réponse provisoire de
la DGPSA, peuvent être consultés
dans le site Web de Santé Canada.
Un rapport complet peut être con-
sulté à l'adresse suivante :
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/
prodpharma/activit/sci-consult/
cox2/sap_report_gcs_rapport_cox
2_f.html. Un résumé du rapport est
également disponible à l'adresse
suivante :  www.hc-sc.gc.ca/
dhp-mps/prodpharma/activit/
sciconsult/cox2/sap_summary_gc
s_sommaire_cox2_f.html.  

La DGPSA a accepté d'adopter
sans plus tarder bon nombre des
recommandations du groupe d'ex-
perts et de travailler en collabora-
tion avec ses partenaires afin de
déterminer les autres mesures à
prendre. La réponse complète est
disponible à l'adresse suivante :
www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/media/
nr-cp/2005/2005_75_f.html.

La réunion du Groupe consultatif
d'experts sur les implants mam-
maires au gel de silicone, qui s'est
tenue en septembre, a permis à la
population canadienne, et ce pour
la première fois, de s'exprimer
durant l'examen avant la mise sur
le marché d'un instrument
médical. Le rapport du Groupe
consultatif est affiché sur le site
Web de Santé Canada à l'adresse
suivante : www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/md-im/activit/sci-consult/
implant breast mammaire/eap-bi
report  intro_f.html. 

NNoouuvveellllee  ppoolliittiiqquuee

Une politique complète au sujet de
l'avis de la population dans le
cadre de l'examen de produits de
santé, est en cours d'élaboration
dans le but d'assurer le maintien
de l'objectif de la DGPSA d'ac-
croître la participation du public
dans les décisions ayant trait à
l'examen de produits.

La politique a pour objectif de
déterminer le moment et la
manière dont Santé Canada sol-
licitera l'opinion du public dans le
cadre de l'examen de produits de
santé. Cette politique visera à
fournir une approche homogène
dans l'ensemble de la Direction
générale et à appuyer des déci-
sions de qualité prises dans l'in-
térêt du public, fondées sur l'en-
gagement de Santé Canada à
l'égard de principes d'ouverture,
de transparence et de respons-
abilisation.

Cette politique, d'une vaste
portée, traitera d'une gamme
complète de questions liées aux
processus de consultation du
public, dont les critères pour sol-
liciter ou élargir la portée des avis
du public dans le processus déci-
sionnel; la transparence et la
divulgation de renseignements; la
composition et le rôle des comités
consultatifs, notamment le proces-
sus de sélection pour les
membres de ces comités; la
gestion des affiliations et les
intérêts des membres et partici-
pants dans le cadre d'un proces-
sus réalisé afin de solliciter l'opin-
ion du public; et l'intégration de
preuves sous diverses formes.

Une nouvelle approche pour la 
consultation publique (suite de la page 1)

MedEffet fournit des renseigne-
ments relatifs à l'utilisation sécuri-
taire de produits de santé commer-
cialisés tels que les médicaments
sur ordonnance, les remèdes
naturels et les vaccins thérapeu-
tiques, aux patients, aux consom-
mateurs, ainsi qu'aux médecins ou
pharmaciens qui prescrivent ou
offrent de tels produits.

Il est possible de se procurer sur le
site des formulaires permettant de
signaler à Santé Canada les effets
indésirables d'un produit ou d'un
instrument médical. Un formulaire
en ligne est actuellement élaboré
afin que l'information puisse être
transmise directement plutôt que
par télécopieur ou par la poste. Il
est aussi possible de signaler ces
effets indésirables en composant
un numéro sans frais permettant de
joindre l'un des centres régionaux
de déclaration des effets indésir-
ables des médicaments.

Grâce à MedEffet, Santé Canada
espère également accroître la sen-
sibilisation à l'importance de sig-
naler les effets indésirables. Bien
que tous les produits de santé
soient testés avec soin avant que
ne soit autorisée leur mise en
marché, certains effets indésirables
peuvent se manifester seulement
après que le produit soit utilisé
dans des «conditions réelles » par
la population. 

Suite à la page 4 –



Une nouvelle base de données des avis de conformité

LLeess  MMiisseess  eenn  ggaarrddee  eett  lleess  aavviiss  ppuubblliiééss  ppaarr  SSaannttéé  CCaannaaddaa peuvent être consultés à l'adresse 
suivante : www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/media/advisories-avis/index_f.html 

La BBaassee  ddee  ddoonnnnééeess  ddeess  aavviiss  ddee  ccoonnffoorrmmiittéé peut être consultée à l'adresse suivante : 
www.nocdatabase.ca

La BBaassee  ddee  ddoonnnnééeess  ssuurr  lleess  pprroodduuiittss  pphhaarrmmaacceeuuttiiqquueess  ((BBDDPPPP)) peut être consultée à l'adresse
Web suivante : www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index_f.html

Pour consulter la LLiissttee  ddeess  iinnssttrruummeennttss  mmééddiiccaauuxx  hhoommoolloogguuééss  eenn  vviigguueeuurr  ((MMDDAALLLL)) : www.mdall.ca

Pour de plus amples renseignements au sujet du SSoommmmaaiirree  ddeess  mmoottiiffss  ddee  ddéécciissiioonn : 
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/proj/sbd-smd/index_f.html

Le nouveau site MMeeddEEffffeett  est disponible à l'adresse suivante : 
www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/index_f.html 
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Tout rapport reçu par Santé
Canada à l'échelle nationale  -
qu'il vienne d'un patient, d'un
médecin, d'un pharmacien ou
de tout autre professionnel de
la santé - est soigneusement
examiné et entré dans une
base de données d'effets
indésirables soupçonnés. Ces
rapports peuvent aider à
découvrir des effets indésir-
ables rares ou sérieux non
reconnus auparavant. Ils pour-
raient parfois entraîner des
changements au niveau de
l'information sur la sécurité
d'un produit ou d'autres
mesures réglementaires
pouvant aller jusqu'à son
retrait du marché canadien.

Le site Web MedEffet offre un
accès à une portion de la base
de données sur les effets
indésirables soupçonnés, ainsi
que des mises à jour au sujet
des renseignements les plus
récents sur la sécurité des
produits de santé, y compris
les avis, mises en garde et
retraits. MedEffet comprendra
bientôt un module éducatif
conçu spécialement pour
aider les patients et les con-
sommateurs à signaler les
effets indésirables à leur(s)
professionnel(s) de la santé
et/ou à Santé Canada.  Ce
module éducatif qui est offert
sous forme de présentation
narrative sur le site Web
MedEffet, sera également
disponible sous forme de
guide imprimé pour fins de dif-
fusion et d'utilisation par les
patients et les groupes de
consommateurs. 

Au cours des prochains mois,
les bureaux régionaux de la
DGPSA travailleront à faire
connaître davantage MedEffet
auprès des patients, des con-
sommateurs et d'autres inter-
venants à MedEffet.

La transparence du système d'exa-
men des médicaments s'est accrue
avec le lancement d'une nouvelle
base de données bilingue, la pre-
mière en son genre, qui permettra
de trouver plus facilement de l'in-
formation sur tous les médicaments
dont la vente est autorisée au
Canada depuis 1994. 

Lancée en novembre 2005, la base
de données bilingue sur les avis de
conformité, accessible à partir du
site Web de Santé Canada, fournit
à ses utilisateurs des renseigne-
ments tels que le nom complet du
médicament, la date de son autori-
sation de mise en marché, l'ingrédi-
ent médicinal/actif, le fabricant, la
classe thérapeutique du médica-
ment et le numéro d'identification
du médicament (DIN). Le DIN est
un code numérique attribué à
chaque médicament approuvé en
vertu de la Loi sur les aliments et
drogues et de son règlement. La
base de données est mise à jour de
façon quotidienne.

Un Avis de conformité est une
autorisation émise en vertu du
Règlement sur les aliments et
drogues, de mettre un nouveau
médicament sur le marché au
Canada. Santé Canada émet un tel
avis de conformité suite à l'examen
satisfaisant de la présentation d'un
nouveau médicament. Cet avis
indique que le produit a satisfait
aux exigences de la réglementation
de Santé Canada en matière de

sécurité, de qualité et d'efficacité.
Des renseignements de base au
sujet de tous les médicaments
actuellement vendus au Canada
peuvent également être consultés
dans la Base de données sur les
produits pharmaceutiques (BDPP)
accessible à partir du site Web de
Santé Canada. 

Des renseignements du même
genre sur les instruments médicaux
peuvent être consultés dans la
Liste des instruments médicaux
homologués en vigueur (MDALL).
Cette base de données, où il est
possible d'effectuer une recherche
en ligne, contient des renseigne-
ments tels que le nom de l'entre-
prise, le nom de l'instrument, le
numéro de modèle/de catalogue, le
nom et le numéro de l'homologa-
tion, la date d'homologation et la
date de révision.

Ces bases de données en ligne per-
mettent de répondre aux demandes
des groupes médicaux, de
recherche et représentant les
patients, pour obtenir des données
plus accessibles au sujet des
médicaments et des instruments
médicaux dont la vente est
autorisée au Canada.

Santé Canada a également com-
mencé à afficher sur son site Web
des Sommaires des motifs de déci-
sion (SMD). Le Sommaire des
motifs de décision est un document
qui résume l'information 

scientifique et liée aux
avantages/risques que Santé
Canada a considérée avant d'ac-
corder une autorisation de mise en
marché d'un médicament ou d'un
instrument médical. Les Sommaires
des motifs de décision sont rédigés
à l'intention des Canadiennes et
Canadiens intéressés aux motifs
des décisions prises par Santé
Canada pour un produit donné, qu'il
s'agisse d'un médicament ou d'un
instrument médical. Ces avis sont
accompagnés de guides du lecteur
et de renseignements généraux.

Des Sommaires des motifs de déci-
sion sont actuellement rédigés pour
toutes les nouvelles substances
actives (biologiques et pharmaceu-
tiques) et certains instruments
médicaux à risque élevé qui ont
reçu une autorisation de mise en
marché après le 1er janvier 2005.
Après que la mise en marché d'un
produit a été autorisée, il faut
compter de quatre à cinq mois pour
préparer un Sommaire des motifs
de décision pour fins d'affichage
sur la page Web spécialement
conçue à cet effet.

Les renseignements importants sur
la sécurité et qui ne sont connus
qu'après l'autorisation de mise en
marché d'un médicament, contin-
ueront à être diffusés au moyen de
lettres aux professionnels de la
santé et d'avis à la population.

MedEffet ... pour
améliorer l'innocuité 
des produits de santé
(suite de la page 3)



Nouvelle politique sur la déclaration volontaire de renseignements
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Le Bureau de la participation des
consommateurs et du public
(BPCP) met actuellement à l'essai
auprès de groupes cibles une
nouvelle politique visant à
accroître la transparence lors des
activités de participation du public
de la Direction générale des pro-
duits de santé et des aliments
(DGPSA).

La Politique sur la déclaration
volontaire de renseignements 
lors d'activités faisant appel à la
participation du public encourage
tous les participants à une activité
de participation du public de la
Direction générale à fournir volon-
tairement des renseignements de
base à leur sujet et/ou à propos

de leur organisme. Un résumé 
des renseignements recueillis 
est ensuite remis à tous les 
participants au moment de la 
rencontre et est annexé aux 
rapports qui en découlent.

Le résumé comporte des ren-
seignements au sujet du mandat
de l'organisme, de sa portée (p.
ex., portée nationale, locale), du
type de groupe d'intervenants
auquel l'individu ou l'organisme
appartient (p. ex., professionnel de
la santé, organisme bénévole,
milieu universitaire, etc.). Il fait
également mention des relations,
intérêts ou affiliations (de nature
financière ou non) du participant 

avec tout autre organisme sus-
ceptible d'être touché par le sujet
traité dans le cadre de l'activité. 

Ce genre de renseignements est
de plus en plus exigé de la part
des groupes d'intervenants de la
DGPSA, qui considèrent ces ren-
seignements essentiels pour
accroître la transparence dans les
processus décisionnels du gou-
vernement. En fournissant des
renseignements aux participants,
cette nouvelle politique devrait
favoriser une meilleure com-
préhension et appréciation de la
contribution du public et des
groupes d'intervenants.

Un groupe de travail composé
d'intervenants externes et d'em-
ployés de Santé Canada dirige
l'élaboration et l'évaluation de la
politique. La Direction générale
examinera les résultats de l'évalu-
ation avant de procéder à une
plus vaste application de la poli-
tique.

Toute personne désirant formuler
des commentaires au sujet de la
politique peut visiter la page Web
suivante www.hc-sc.gc.ca/
ahc-asc/pubs/cons-pub/
vsi_pvi_intro_f.html et télécharger
un exemplaire de la politique. 

Consultations sur les renseignements sur les essais cliniques

Les patients, les médecins pre-
scripteurs, les chercheurs et les
organismes de réglementation ont
tous manifesté leur appui en faveur
d'un plus grand accès aux ren-
seignements sur les essais clin-
iques. 

La transparence des essais clin-
iques constitue un enjeu à l'échelle
mondiale et comporte de nom-
breuses initiatives qui sont
élaborées dans le cadre de divers
forums internationaux en réponse
aux préoccupations du public au
sujet d'un manque de disponibilité
des renseignements sur les essais
cliniques. On a reconnu que l'en-
registrement des essais cliniques
dans des registres accessibles au
public est un moyen clé pour
améliorer la transparence et
favoriser une prise de décisions
plus éclairée chez les patients, les
médecins, les chercheurs et autres
intervenants.

La première de nombreuses rondes
de consultations visant à cerner les
besoins des Canadiennes et
Canadiens quant à l'enregistrement
et à la divulgation des renseigne-
ments sur les essais cliniques est
maintenant terminée. 

Les commentaires du public ont été
recueillis à l'aide d'un question-
naire en ligne et d'ateliers réalisés
en face-à-face. Parmi les inter-
venants qui ont participé à cette
première ronde de consultations,
on compte des universitaires, des
regroupements communautaires et
de consommateurs, des inter-
venants de l'industrie, des comités
d'éthique pour la recherche et des
éthiciens de la recherche, des
associations de patients, des pro-
fessionnels de la santé, des édi-
teurs de revues médicales et des
organismes de financement public.  

Entre le 15 juin et le 8 juillet 2005,
156 intervenants ont rempli le ques-
tionnaire en ligne. Presque tous les
répondants se sont entendus sur le

fait qu'une approche canadienne
pour l'enregistrement des 
renseignements sur les essais 
cliniques est nécessaire, et plus
particulièrement une approche 
qui assure la disponibilité des 
renseignements au sujet d'états 
de santé précis. Un rapport portant
sur le questionnaire sera élaboré 
et affiché sur le site Web de Santé
Canada.    

Trois ateliers d'une journée ont eu
lieu à Ottawa, à Halifax et à
Vancouver en juin 2005. Ces ate-
liers ont donné l'occasion à un
large éventail d'intervenants de
discuter de questions liées à l'en-
registrement et à la divulgation de
renseignements sur les essais clin-
iques, notamment le genre de ren-
seignements au sujet des essais
cliniques qui devraient être
partagés avec le public, le moment
opportun et la manière dont ils
devraient être enregistrés et divul-
gués, de même que les rôles et
responsabilités liés à 
l'enregistrement et à la divulgation

des essais cliniques. Un résumé
des messages clés ressortant de
chaque atelier peut être consulté
sur le site Web de Santé Canada.    

La deuxième ronde de consulta-
tions impliquera un groupe de
travail externe qui se verra confier
la tâche d'élaborer des options
visant à améliorer l'accès public
aux renseignements sur les essais
cliniques. Le Comité recueillera des
commentaires auprès du public
quant aux options possibles. 

Pour obtenir de plus amples ren-
seignements, consulter le site Web
de Santé Canada sur l'enreg-
istrement et la divulgation de ren-
seignements sur les essais clin-
iques à l'adresse ci-dessous. Des
renseignements supplémentaires
au sujet des consultations à venir
seront affichés dans le site Web.

www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prod-
pharma/activit/proj/enreg-clini-
info/index_f.html
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La DGPSA a été l'hôte d'un symposium international 

Des participants de partout dans
le monde ont pris part au début du
mois de février à un symposium
d'une durée de deux jours qui a eu
lieu à Gatineau (Québec). Cet
événement - qui a permis de
réunir un large éventail d'inter-
venants et de conférenciers de
renommée internationale - a con-
stitué, croit-on, une première en
son genre non seulement pour
Santé Canada mais également
pour tout organisme de réglemen-
tation à l'échelle mondiale.

Cet événement, organisé par la
Direction générale des produits de
santé et des aliments (DGPSA) en
collaboration avec la Direction
des produits thérapeutiques, la
Direction des aliments, la
Direction des produits de santé
naturels et la Direction des pro-
duits de santé commercialisés,
ainsi que la Faculté des sciences
de l'Université d'Ottawa, visait à

accroître la sensibilisation à
l'égard des interactions entre les
médicaments, les aliments et les
produits de santé naturels. Bien
que les médicaments, les aliments
et les produits de santé naturels
puissent avoir, individuellement,
des effets bénéfiques sur la santé,
leur interaction peut entraîner des
effets indésirables. Des stratégies
efficaces de gestion des risques
pour la santé associés à ces inter-
actions ont également fait l'objet
de discussions.

Le Symposium a attiré des
groupes de consommateurs et de
patients représentés par des
organismes non gouvernementaux
et des associations de consom-
mateurs; des professionnels de la
santé et des associations profes-
sionnelles; des associations de
chercheurs, d'universitaires et
d'industriels; des industries de
l'alimentation, des produits de

santé naturels et des produits
pharmaceutiques; ainsi que Santé
Canada et d'autres ministères du
gouvernement du Canada.

Au nombre des conférenciers
dans le cadre de séances
plénières : le Dr Edzard Ernst,
Exeter University (Royaume-Uni);
M. Mark Blumenthal, American
Botanical Council, Austin, Texas;
et le Dr Shiew-Mei Huang, United
States Food and Drug
Administration, Washington. La
coprésidence des séances a été
assurée par le Dr Ernst de Santé
Canada, le Dr  David Bailey du
London Health Sciences Centre et
de l'Université de Western Ontario
à London (Ontario) et par la Dre
Joanne Barnes, Faculty of
Medical and Health Sciences,
University of Auckland, en
Nouvelle-Zélande.

Des professionnels de la santé,
des universitaires, des représen-
tants de l'industrie et d'organ-
ismes non gouvernementaux et
des fonctionnaires ont participé à
cette réunion internationale réu-
nissant des intervenants multiples.
Les trois séances de nature scien-
tifique ont porté sur les risques
d'interactions, les mécanismes en
cause et les méthodes permettant
d'évaluer les risques possibles,
ainsi que sur des questions liées à
la surveillance. La séance finale, à
laquelle prenait part trois
membres d'un groupe d'experts, a
porté sur la manière dont les con-
sommateurs peuvent prévenir les
risques de telles interactions. Des
comptes-rendus de la conférence
sont en cours de préparation pour
fins de publication et seront
disponibles sur la page Web de
Santé Canada.

Publication du Rapport sur le rendement des activités 
de participation du public

La Direction générale des produits
de santé et des aliments (DGPSA)
a publié son Rapport sur le rende-
ment annuel des activités de par-
ticipation du public 2004-2005.

Ce rapport fournit un aperçu des
diverses activités entreprises par
la DGPSA pour faire participer le
public aux processus de prise de
décisions et démontre notre souci
d'une ouverture et d'une  trans-
parence accrues. Ce rapport, qui
sera disponible sur le site Web en
février, est le premier de son
genre à être préparé par la
Direction générale et représente
un autre pas en vue d'établir des
relations plus ouvertes avec les
intervenants.

Au total, 168 activités de participa-
tion du public ont été exécutées à
la DGPSA au cours de l'année
financière 2004-2005 - le nombre
le plus élevé d'activités entrepris-
es dans toute l'histoire de la
Direction générale. Parmi les par-
ticipants à ces activités, mention-
nons des patients, des consom-
mateurs, des professionnels de la
santé, des intervenants de l'indus-
trie et le grand public. Le fait de
recueillir de l'information quant à
la façon dont le public participe
aide la DGPSA à assurer un suivi
des tendances dans les activités
de la Direction générale au fil du
temps, y compris des sujets qui
ont été abordés, des étapes où le
public participe au processus
décisionnel, des méthodes util-
isées et des groupes invités à 

participer. L'analyse de cette
information fournit un aperçu pré-
cieux qui aidera à améliorer les
initiatives futures de participation
du public et à accroître la confi-
ance des Canadiennes et
Canadiens à l'égard du système
de réglementation.

Chacune de ces activités a fourni
à la Direction générale des per-
spectives et connaissances nou-
velles relatives aux sujets
abordés. Ces perspectives se sont
directement traduites par des
changements apportés au niveau
des règlements, des documents
d'orientation, des directives, des
politiques et des approches. Tous
les conseils et avis recueillis
auprès du public par le biais des 

activités de participation du public
sont examinés avec d'autres élé-
ments probants et analyses dans
le but de prendre les meilleures
décisions qui soient pour la popu-
lation canadienne.



VVoottrree  ssaannttéé  eett  vvoouuss

Voici une liste des hyperliens permettant de consulter les articles Votre santé et vous
nouveaux ou récemment mis à jour :

VVooyyaaggeess  eett  ssaannttéé  --  NNoouuvveeaauu
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/life-vie/travel-voyage_f.html

SSaannttéé  ddeennttaaiirree  --  MMiiss  àà  jjoouurr
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/life-vie/dent_f.html

LLiisstteerriiaa  eett  ssaalluubbrriittéé  ddeess  aalliimmeennttss  --  NNoouuvveeaauu
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/food-aliment/listeria_f.html

LL’’iinnfflluueennzzaa  ((llaa  ggrriippppee))  --  MMiiss  àà  jjoouurr
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/diseases-maladies/flu-grippe_f.html

LLeess  BBPPCC  --  MMiiss  àà  jjoouurr
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/environ/pcb-bpc_f.html

LL’’iinnfflluueennzzaa  aavviiaaiirree  ((ggrriippppee  aavviiaaiirree))  --  MMiiss  àà  jjoouurr
www.hc-sc.gc.ca/iyh-vsv/diseases-maladies/avian-aviare_f.html
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Le Comité de
consultation
publique en
pleine évolution

La formule novatrice du Comité de
consultation publique de la
Direction générale des produits de
santé et des aliments (DGPSA) est
en voie d'être transformée en un
réseau des citoyens.

Cela favorisera la participation des
Canadiennes et Canadiens en plus
grand nombre, une participation
plus fréquente aux processus déci-
sionnels de la Direction générale
et l'utilisation d'un éventail plus
large de méthodes pour recueillir
les commentaires du public.

La DGPSA s'est engagée à faire
participer de façon concrète les
citoyens à ses programmes, ses
politiques et son processus déci-
sionnel. Des consultations réal-
isées par le passé ont permis de
créer une assise solide pour le
réseau des citoyens et une gamme
variée d'autres mécanismes de
participation du public utilisés par
la Direction générale.

D'autres détails au sujet du réseau
des citoyens seront bientôt annon-
cés.

Avis et feuillets d'information récents 

Santé Canada aide à protéger la
population canadienne contre les
risques potentiels pour la santé
en publiant des mises en garde et
des avis sur les aliments, les
médicaments, les instruments
médicaux, les produits de santé
naturels et les produits de con-
sommation.

Nous publions également une
série de feuillets d'information
appelés Votre santé et vous (VSV)
qui traitent d'une gamme variée
de sujets en matière de santé.
Chacun des articles est écrit en
collaboration avec des scien-
tifiques et des experts de Santé
Canada et peut également être
révisé par des spécialistes de
renommée nationale à l'extérieur
de Santé Canada. VSV ne fournit
aucun diagnostic, ne recom-
mande aucun traitement et ne
doit en aucun cas remplacer un
avis, une instruction et/ou un
traitement d'ordre médical. Ces

feuillets d'information peuvent
être consultés sur le Web à
l'adresse suivante : www.hc-
sc.gc.ca/iyh-vsv/index_f.html  

Voici une liste de quelques mises
en garde ou avis récents, et les
plus récents feuillets d'informa-
tion Votre santé et vous à être
affichés sur le site Web de Santé
Canada :

Ces mises en garde/avis peuvent
être consultés à l'adresse suiv-
ante : www.hc-sc.gc.ca/ahc-
asc/media/advisories-
avis/index_f.html 

RRiissqquuee  aassssoocciiéé  àà  cceerrttaaiinnss  pprroo--
dduuiittss  cchhiinnooiiss  àà  bbaassee  dd''hheerrbbeess
mmééddiicciinnaalleess

SSaannttéé  CCaannaaddaa  ddééssiirree  iinnffoorrmmeerr  lleess
CCaannaaddiieennss  dd’’uunn  lliieenn  ppoossssiibbllee
eennttrree  llaa  pprriissee  ddee  ll''aannttiibbiioottiiqquuee
KKeetteekk  eett  ddeess  ggrraavveess  pprroobbllèèmmeess
hhééppaattiiqquuee

CCoonncceennttrraattiioonn  éélleevvééee  ddee  pplloommbb
ddaannss  lleess  ccoolllliieerrss  eett  lleess  ttiirreetttteess  ddee
ffeerrmmeettuurree  àà  gglliissssiièèrree  ppoouurr  eennffaannttss

SSaannttéé  CCaannaaddaa  aavviissee  lleess  ccoonnssoomm--
mmaatteeuurrss  ddee  nnee  ppaass  pprreennddrree  ddee
pprroodduuiittss  ccoonntteennaanntt  dduu  cchhaappaarrrraall

SSaannttéé  CCaannaaddaa  iinntteerrddiitt  llaa  vveennttee  dduu
BBeexxttrraa  aauu  CCaannaaddaa

SSaannttéé  CCaannaaddaa  aavviissee  lleess  ccoonnssoomm--
mmaatteeuurrss  ddee  rreettoouurrnneerr  lleess
bboouutteeiilllleess  ddee  ccoommpprriimmééss  ccrroo--
qquuaabblleess  EEuurroo--AAssaa  8800  mmgg  aauu  ppooiinntt
ddee  vveennttee

IInnfflluueennzzaa  aavviiaaiirree  AA  ((HH55NN11))  --
AAccttiivviittéé  cchheezz  lleess  hhuummaaiinnss  eenn  AAssiiee
eett  eenn  EEuurrooppee  --  MMiissee  àà  jjoouurr
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De nombreuses nominations à
des postes clés ont eu lieu au
cours des derniers mois à la
Direction générale des produits
de santé et des aliments (DGPSA) :

HHééllèènnee  GGoouulleett a été
nommée au poste de sous-
ministre adjointe déléguée de la
DGPSA en mai 2005. Dans son
rôle de sous ministre adjointe
déléguée, Mme Goulet aide le
sous-ministre adjoint à assumer
ses fonctions qui concernent les
politiques clés, les programmes
et l’administration à la Direction
générale. Elle était auparavant à
la Direction générale de la santé
environnementale et de la sécu-
rité des consommateurs
(DGSESC) de Santé Canada, où
elle a exercé les fonctions de
directrice générale du
Programme de la lutte au tabag-
isme, de sous-ministre adjointe
intérimaire et de directrice
générale de la transition devant
mener à la création de l’Agence
de santé publique du Canada.

La DDrree SSiiddddiikkaa  MMiitthhaannii  a
été nommée au poste de direc-
trice générale de la Direction des
médicaments vétérinaires (DMV).
Elle remplace Diane Kirkpatrick

qui a pris sa retraite au printemps
dernier pour entreprendre une
nouvelle carrière à l’extérieur du
gouvernement dans le cadre d’un
travail avec les enfants. La Dre
Mithani a débuté sa carrière à
Santé Canada en 1988 et a
occupé différents postes, dont
ceux de chef de la Division des
produits cardiovasculaires et de
gestionnaire du Programme des
essais cliniques et de l’accès
spécial aux médicaments, où elle
a supervisé l’élaboration et la
mise en oeuvre d’un nouveau
cadre de réglementation pour les
essais cliniques. En 2003, elle est
devenue directrice du Bureau de
la cardiologie, des allergies et
des sciences neurologiques
(BCASN). Plus récemment, elle a
agi en qualité de directrice
générale associée de la Direction
des produits thérapeutiques. 

DDeebbrraa  YYoouunngg a été
nommée au poste de directrice
générale du Bureau des affaires
internationales et réglementaires
(BAIR). Mme Young a occupé
plusieurs postes supérieurs au
sein du gouvernement fédéral,
notamment le poste de directrice
de la Direction des programmes
des Autochtones et des droits de

la personne, du ministère du
Patrimoine canadien, et plus
récemment, le poste de directrice
générale de la Direction du
développement social, de
Développement social Canada.

Le DDrr  PPiieerrrree  CChhaarreesstt a
été nommé au poste de directeur
général de la Direction des pro-
duits biologiques et des thérapies
génétiques (DPBTG). Depuis qu’il
s’est joint à la fonction publique
fédérale en 1989, le Dr Charest a
occupé plusieurs postes de haute
direction au sein du Service
canadien des forêts (SCF) et de
Ressources naturelles Canada
(RNCan). Plus récemment, au
sein de la Direction générale des
produits de santé et des aliments
(DGPSA), le Dr Charest était le
directeur général du Bureau de la
biotechnologie et de la science
(BBS).

JJaanneett  BBeeaauuvvaaiiss est
devenue la directrice générale de
la Direction des aliments de la
DGPSA. Mme Beauvais s’est
jointe à la DGPSA en provenance
d’Environnement Canada où elle
occupait le poste de directrice à
la Direction des substances exis-
tantes (DES) de la Direction

générale de l’évaluation des
risques (DGER). Elle a agi à titre
de chef de délégation pour la
réunion conjointe de
l’Organisation de coopération et
de développement économiques
(OCDE) qui portait sur les produits
chimiques ainsi que pour le
Groupe de travail sur les produits
chimiques, les pesticides et la
biotechnologie.

La DDrree SSuupprriiyyaa  SShhaarrmmaa
est devenue la directrice
générale associée de la Direction
des produits thérapeutiques à la
fin du mois de novembre 2005.
Elle s’est jointe à Santé Canada
en février 2002 à titre de direc-
trice de la Division des produits
biologiques et biotechnologiques
commercialisés de la Direction
des produits de santé commer-
cialisés (DPSC) juste avant leur
transition d’un bureau à une
direction. La Dre Sharma a égale-
ment assumé les fonctions de
directrice générale associée
intérimaire à la DPSC d’août 2004
à mars 2005.


