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Cette infographie présente les étapes du développement d’un nouveau médicament, 
de sa conception en laboratoire à son utilisation par la population.

Santé Canada a un rôle actif dans :

La vérification de la conformité à la Loi sur les aliments et drogues et au Règlement 
sur les aliments et drogues incluant les bonnes pratiques cliniques

La protection des droits et de la sécurité de la population

L’évaluation de la validité et de l’intégrité des données

Santé Canada est l’organisme fédéral qui encadre et surveille la recherche clinique

Les établissements de santé et les 
comités d’éthique, en collaboration 
avec Santé Canada, évaluent le projet 
de recherche afin de valider sa 
conformité.
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Les chercheurs et 
chercheuses étudient 

plusieurs molécules qui 
ont le potentiel de 

devenir des médicaments 
prometteurs.

Les chercheurs et 
chercheuses mènent des 

essais précliniques sur des 
cellules animales ou 

humaines (in vitro) ou sur 
des animaux de laboratoire 

(in vivo), pour évaluer 
l’efficacité et la sécurité 

d’un potentiel médicament 
d’après les résultats 

obtenus en recherche 
fondamentale. Cette 

étape est essentielle avant 
de réaliser des tests chez 

les êtres humains 
(recherche clinique).

Santé Canada évalue les 
résultats des études. Si 

les résultats sont 
satisfaisants, Santé 

Canada émet un Avis de 
conformité qui autorise la 

prescription du 
médicament au Canada.

En cas de non-
conformité, le 

médicament ne sera pas 
autorisé au Canada.

L’Institut national 
d’excellence en santé et 

en services sociaux 
(INESSS) évalue la valeur 
globale du médicament 

(avantage clinique, 
économique…).

Par la suite, l'INESSS 
transmet ses 

recommandations 
d’inscription au/à la 

ministre de la Santé et 
des Services sociaux (du 

MSSS).

Le MSSS évalue les 
recommandations de 

l’INESSS et considère le 
résultat des négociations 

pancanadiennes.
Le MSSS détermine les 

conditions selon 
lesquelles le médicament 

sera accessible à la 
population par la Régie de 

l’assurance maladie du 
Québec (RAMQ). En cas 

de recommandation 
négative, le médicament 
ne sera pas couvert par la 

RAMQ.

Sert à évaluer la sécurité 
et déterminer la dose 
maximale tolérée du 

médicament à l’étude
(15 à 30 personnes)

Sert à évaluer l’efficacité 
du médicament à l’étude 
et les effets secondaires
(moins de 100 personnes)

Sert à confirmer 
l’efficacité et la sécurité 
du médicament à l’étude 

en le comparant à un 
placebo ou au traitement 

standard 
(100 à plusieurs milliers de 

personnes)

La sécurité, les effets 
secondaires et l’efficacité 

du médicament sont 
surveillés en continu 
dans les conditions 
réelles d’utilisation.

La surveillance s’effectue 
pendant que le 

médicament est 
accessible à la 

population.
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