DEVELOPPEMENT DU MEDICAMENT

Le médicament est
sous étroite surveillance?
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Le médicament fait I'objet d’une surveillance continue par
Santé Canada tout au long du développement et qui se pour-
suit méme aprés la commercialisation.

Le développement d’un nouveau médicament est en effet
encadré par de nombreuses loi, directives et reglements : la
Loi canadienne sur les aliments et drogues, et ses reglements,
la déclaration d’Helsinki, les lignes directrices réglementaires
sur les bonnes pratiques cliniques, de fabrication et de labo-
ratoire ainsi que I'’énoncé de politique des trois conseils.

Un comité éthique de la recherche (CER) s’assure du rapport
entre les bénéfices et les risques, le respect du consente-
ment éclairé et la sécurité des sujets durant toutes les études
et pour tous les patients, et continue méme I'évaluation
lorsque le médicament est commercialisé.



