
 

 
CHAMBRE DES COMMUNES 

CANADA 
 

LE CHAPITRE 8 DU RAPPORT DE LA VÉRIFICATRICE 
GÉNÉRALE DE NOVEMBRE 2006 – L’AFFECTATION DES 

FONDS AUX PROGRAMMES DE RÉGLEMENTATION – 
SANTÉ CANADA 

 

Rapport du Comité permanent 
des comptes publics 

L’hon. Shawn Murphy, député 
Président 

Juin 2007 

 



 

Le Président de la Chambre des communes accorde, par la présente, l’autorisation de reproduire la totalité ou une 
partie de ce document à des fins éducatives et à des fins d’étude privée, de recherche, de critique, de compte rendu 
ou en vue d’en préparer un résumé de journal. Toute reproduction de ce document à des fins commerciales ou 
autres nécessite l’obtention au préalable d’une autorisation écrite du Président. 

Si ce document renferme des extraits ou le texte intégral de mémoires présentés au Comité, on doit également 
obtenir de leurs auteurs l’autorisation de reproduire la totalité ou une partie de ces mémoires. 

Les transcriptions des réunions publiques du Comité sont disponibles par Internet : http://www.parl.gc.ca

En vente : Communication Canada — Édition, Ottawa, Canada K1A 0S9 

http://www.parl.gc.ca/


 

LE CHAPITRE 8 DU RAPPORT DE LA 
VÉRIFICATRICE GÉNÉRALE DE NOVEMBRE 2006 

– L’AFFECTATION DES FONDS AUX 
PROGRAMMES DE RÉGLEMENTATION          

SANTÉ CANADA 

Rapport du Comité permanent 
des comptes publics 

L’hon. Shawn Murphy, député 
Président 

Juin 2007 

 



COMITÉ PERMANENT DES COMPTES PUBLICS 

 

PRÉSIDENT 

L’hon. Shawn Murphy 

 

VICE-PRÉSIDENTS 

Brian Fitzpatrick 
Jean-Yves Laforest 

 

MEMBRES 

David Christopherson 
Mike Lake 

Pierre Poilievre  
Pablo Rodriguez 
Jean-Yves Roy 

 

Judy Sgro 
David Sweet 
John Williams 

Borys Wrzesnewskyj  
 

 

GREFFIER DU COMITÉ 

Georges Etoka 

 

SERVICE D’INFORMATION ET DE RECHERCHE PARLEMENTAIRE 
BIBLIOTHÈQUE DU PARLEMENT 

Brian O’Neal 
Alex Smith 

Lydia Scratch 

 

iii 



LE COMITÉ PERMANENT DES 
COMPTES PUBLICS 

a l’honneur de présenter son 

DIX-HUITIÈME RAPPORT 

Conformément au mandat que lui confère l’alinéa 108(3)(g) du Règlement, le 
Comité permanent des comptes publics a étudié Le Chapitre 8 du rapport de la 
vérificatrice générale de mai 2006, L’affectation des fonds aux programmes de 
réglementation – Santé Canada. Le comité a convenu de déposer ce rapport comme 
suit :  
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INTRODUCTION 

 Le gouvernement a pour rôle primordial de protéger la santé et la sécurité de ses citoyens. 

La réglementation des produits offerts sur le marché est un des moyens d’assurer cette 

protection. Santé Canada est un des ministères les plus importants du gouvernement fédéral à cet 

égard. Il réglemente les médicaments, l’équipement médical et autres produits de santé, produits 

de beauté, pesticides et substances dangereuses en milieu de travail. Ces produits concernent 

presque tous les aspects de notre vie. Il est donc de la plus haute importance que Santé Canada 

s’acquitte de sa responsabilité d’organisme de réglementation en veillant à ce que des produits 

essentiels pour la santé et le bien-être des Canadiens soient disponibles et à ce qu’ils ne 

présentent pas de risques inacceptables pour leur sécurité et leur santé. Santé Canada doit donc 

faire en sorte que ses programmes de réglementation soient bien gérés et qu’ils disposent de 

ressources suffisantes pour remplir pleinement leurs responsabilités. 

 Après une vérification du Programme des matériels médicaux, en 20041, la vérificatrice 

générale s’est déclarée préoccupée par la façon dont Santé Canada affectait les fonds à ses 

programmes de réglementation. Par la suite, le Bureau du vérificateur général a procédé à une 

vérification de trois programmes de réglementation de Santé Canada – sur la sécurité des 

produits, sur les médicaments et sur le matériel médical – afin de déterminer si celui-ci allouait 

les ressources sur la base de données financières et de données sur le rendement solides; si les 

gestionnaires de programme transmettaient des renseignements sur les sources de financement, le 

coût des programmes et les résultats; et si Santé Canada pouvait démontrer qu’il affectait 

suffisamment de fonds pour s’acquitter de ses responsabilités en matière de réglementation. 

 Étant donné l’importance de cette question pour la santé et la sécurité des Canadiens, le 

12 février, le Comité a rencontré Mme Sheila Fraser, la vérificatrice générale du Canada, et 

d’autres fonctionnaires de son Bureau – M. Ronnie Campbell, vérificateur général adjoint, et 

Mme Louise Dubé, directrice principale. Santé Canada était représenté par M. Morris Rosenberg, 

sous-ministre et administrateur des comptes; Mme Susan Cartwright, sous-ministre déléguée; 

M. Neil Yeates, sous-ministre adjoint, Direction générale des produits de santé et des aliments; 

Mme Susan Fletcher, sous-ministre adjointe, Direction générale de la santé environnementale et 

                                                 
1 Vérificateur général du Canada, Rapport de mars 2004, Chapitre 2 – Santé Canada – La réglementation des 
matériels médicaux. 
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de la sécurité des consommateurs; et M. Richard Charlebois, directeur général, Direction 

financière des opérations. 

 

OBSERVATIONS ET RECOMMANDATIONS 

A. Plan d’action 

 La directrice générale formule de nombreuses recommandations dans ses rapports de 

vérification du rendement et les ministères ont la possibilité de répondre à ces recommandations 

dans le texte du rapport. Le Comité est malheureusement habitué à voir des réponses assez 

vagues – on ne sait pas vraiment si le ministère est d’accord avec la recommandation ou, s’il est 

d’accord, ce qu’il entend faire pour y donner suite ou quand il espère apporter les changements.  

 À titre de comparaison, les réponses de Santé Canada à la vérification de ses programmes 

de réglementation étaient claires, concises et elles comprenaient des calendriers. Le sous-

ministre de Santé Canada, M. Morris Rosenberg, a fourni cette réponse à la vérification : 

Permettez-moi de vous dire que nous sommes d'accord avec les recommandations de la 
vérificatrice générale. En fait, le ministère a déjà amorcé le travail visant à régler certains 
des problèmes soulevés et, à la suite du rapport, nous préparons un plan d'action détaillé 
que nous serons heureux de communiquer au comité au cours des deux prochaines 
semaines2. 
 

De fait, plusieurs semaines après l’audience, le Comité a reçu le plan d’action promis. Santé 

Canada y explique comment il entend prendre un certain nombre de mesures en réponse à la 

vérification. Santé Canada entreprendra un examen complet de ses programmes de 

réglementation et définira un cadre de contrôle de la gestion financière, qui comprendra des 

améliorations aux processus de planification opérationnelle, aux cadres de mesure du rendement, 

au cadre de gestion budgétaire du ministère, aux stratégies d’établissement des coûts, et aux 

stratégies de recouvrement des coûts/frais d’utilisation. Le plan d’action fourni au Comité n’est 

ni aussi détaillé ni aussi précis qu’il le pourrait, mais il est évident que Santé Canada se prépare à 

procéder à une grande révision de ses processus de planification. M. Rosenberg a parlé de la 

réaction à la vérification : « L'un des avantages des rapports de la vérificatrice générale, c'est 

qu'ils vous forcent à vous concentrer3. » Le Comité espère que Santé Canada se montrera aussi 

sérieux dans l’action que dans ses intentions. Comme le Comité souhaiterait suivre la mise en 

                                                 
2 Séance 38, 15 h 35. 
3 Séance 38, 16 h 45. 
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œuvre de ce plan d’action, et que M. Rosenberg a indiqué que son ministère pouvait fournir au 

Comité des rapports d’étape, le Comité recommande : 

 

RECOMANDATION 1 

Que Santé Canada fournisse tous les six mois au Comité des comptes publics des 
rapports d’étape sur la mise en œuvre des recommandations formulées par la 
vérificatrice générale dans son Rapport de novembre 2006, à compter de 
septembre 2007 et jusqu’à la mise en œuvre complète des recommandations. 

 

 Le plan d’action de Santé Canada prévoit, entre autres, un examen complet de ses 

programmes de réglementation qui devrait indiquer dans quelle mesure le ministère s’acquitte de 

sa responsabilité en matière de réglementation pour ce qui est de protéger la santé et la sécurité 

des Canadiens et dire où des améliorations s’imposent. Le Comité souhaite voir les résultats de  

ces examens et il recommande : 

 

RECOMMANDATION 2 

Que Santé Canada communique les résultats des examens globaux de ses 
programmes de réglementation au Comité des comptes publics dès qu’ils seront 
terminés. 

 

 Le Comité appuie pleinement le rapport de la vérificatrice générale et ses 

recommandations. Par conséquent, il apprécie vraiment l’attitude proactive de Santé Canada et 

de son sous-ministre par rapport à la vérification et au fait que le Comité souhaitait avoir un plan 

d’action, ce qui est bien trop rare. Trop souvent, les membres du Comité doivent interroger 

minutieusement les témoins pour lever l’ambiguïté et obtenir des précisions. Si les ministères ne 

sont pas d’accord avec les conclusions et les recommandations de la vérificatrice générale, ils 

devraient le dire clairement et franchement et donner des raisons convaincantes de leur 

désaccord. Autrement, le Comité s’attend pleinement à ce que les ministères, et surtout les 

administrateurs des comptes, comparaissent devant lui avec un plan d’action détaillé sur les 

mesures qu’ils comptent prendre pour mettre en œuvre les recommandations de la vérificatrice 

générale et à ce qu’ils soient prêts à fournir des rapports d’étape sur l’application de ce plan. 
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B. Données de référence pour les programmes 

 Des données de référence pour les programmes sont essentielles pour une bonne 

planification et de bonnes décisions. De bonnes données de référence précisent le niveau 

d’activité nécessaire pour s’acquitter des responsabilités en matière de réglementation, le 

rendement ciblé des activités et les ressources nécessaires. La vérification constatait qu’aucune 

des directions examinées à Santé Canada ne réunissait de bonnes données de référence pour les 

programmes. Or, faute de bonnes données de référence, Santé Canada ne sait pas s’il s’acquitte 

pleinement de ses responsabilités en matière de réglementation en tant qu’organisme de 

réglementation de la sécurité des produits, du matériel médical et des médicaments. Il ne sait pas 

quelles sont les activités nécessaires ou les ressources voulues pour financer ces activités, et il ne 

sait pas si le rendement de ses programmes est satisfaisant.  

 Santé Canada s’engage dans son plan d’action à procéder à un examen global des 

programmes de réglementation examinés dans le cadre de la vérification. D’après le plan 

d’action, ces examens répondront aux besoins en matière de données de référence, d’indicateurs 

et d’objectifs de rendement, ainsi que de coût des programmes. Le Comité est encouragé de voir 

que Santé Canada s’attaquera à cette question importante, et M. Rosenberg a également 

mentionné que certaines leçons de la vérification pourraient s’appliquer à tous les programmes 

de réglementation de son ministère. 

 Le Comité va plus loin et pense que certaines leçons pourraient s’appliquer à tout le 

gouvernement. Voici ce qu’a répondu la vérificatrice générale quand on lui a demandé si tous les 

programmes de réglementation devraient avoir des données de référence : 

De façon générale, je vous réponds par l'affirmative. Il est difficile de savoir si on assume 
ses responsabilités réglementaires si l'on ne dispose pas de données de référence. Si l'on 
n'a pas fixé un niveau d'activité — qui peut évidemment fluctuer dans le temps en 
fonction de l'évolution des risques et des situations — si l'on n'a pas fixé ces données de 
référence, comment peut-on savoir si l'on y affecte suffisamment de ressources et si le 
niveau des activités est approprié? Je vous réponds donc oui4. 
 

Étant donné l’importance des programmes de réglementation pour la santé et la sécurité des 

Canadiens et le rôle important que jouent les données de référence dans la bonne planification et 

dans de bonnes décisions, le Comité recommande : 

 

                                                 
4 Séance 38, 17 h 00. 
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RECOMMANDATION 3 

Que d’ici le 31 décembre 2007, le Conseil du Trésor élabore une politique exigeant 
que tous les programmes de réglementation du gouvernement du Canada établissent 
des données de référence claires qui précisent le niveau d’activité voulu, ainsi que le 
rendement et les ressources nécessaires pour s’acquitter des responsabilités en 
matière de réglementation. 

 

C. Analyse des risques 

 La vérification nomme plusieurs activités relatives à la conformité et à l’application que 

les gestionnaires de programme ont signalées aux cadres de leur direction générale comme étant 

insuffisantes pour que Santé Canada s’acquitte de ses responsabilités en matière de 

réglementation (pièces 8.4 et 8.5). Cela préoccupe beaucoup le Comité, car il pourrait y avoir des 

conséquences pour la santé et la sécurité des Canadiens, comme une exposition à des produits 

thérapeutiques inefficaces ou dangereux. Il y a aussi un risque accru de responsabilité légale. 

 Cependant, dans son témoignage devant le Comité, M. Rosenberg ne tient pas compte de 

l’avis des gestionnaires de programme. Il déclare : « Il s'agit de déterminer si l'opinion du 

gestionnaire de programme, selon laquelle les ressources sont insuffisantes, est définitive – c’est-

à-dire qu'il a le dernier mot sur la question. Autrement dit, parce qu'un gestionnaire de 

programme le dit, cela signifie-t-il que c'est effectivement le cas? […] si vous demandez à un 

gestionnaire de programme s'il a suffisamment de ressources, il répondra : je pourrais toujours 

utiliser plus de ressources.5 » M. Rosenberg continue en disant qu’il s’agit, en fait, de savoir 

comment on gère les risques, et il ajoute : « Il y a toujours une certaine gestion du risque, et telle 

est justement la raison d'être de Santé Canada. Est-ce que nous nous en acquittons bien? Il nous 

faut en discuter avec nos gestionnaires.6 » 

 Cependant, le Comité se demande sur quelle base le sous-ministre fait ces remarques 

parce qu’il n’existait pas de données de référence pour les programmes et qu’aucune analyse de 

risques n’a été faite pour déterminer le niveau d’activité ou la concentration d’efforts appropriée. 

Si les gestionnaires de programme ne sont pas les mieux placés pour le déterminer, qui l’est 

alors? S’il s’agit vraiment de savoir quelle est la bonne façon de gérer les risques et pas de la 

pertinence de l’opinion des gestionnaires de programme, les examens globaux de programme 

                                                 
5 Séance 38, 16 h 10. 
6 Séance 38, 16 h 20. 
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devraient donc porter sur les risques. Or, il n’est pratiquement pas question de risques dans le 

plan d’action communiqué au Comité. 

 Le Comité comprend qu’il n’est pas possible d’éliminer entièrement les risques et que 

Santé Canada devra prendre des décisions difficiles en ce qui concerne le niveau d’activité voulu 

nécessaire pour réduire au minimum les risques pour la santé et la sécurité des Canadiens. Ces 

décisions, cependant, devraient reposer sur une évaluation minutieuse des risques représentés par 

les conséquences lorsque des activités, jugées insuffisantes par les gestionnaires de programme, 

ne sont pas menées. Le Comité recommande donc : 

 

RECOMMANDATION 4 

Que conformément à son plan d’action pour la mise en œuvre des recommandations 
du vérificateur général, Santé Canada évalue systématiquement les risques dans le 
cadre de l’examen global de ses programmes de réglementation. 
 

D. Recouvrement des coûts 

 Il a été expliqué au Comité que la Direction générale des produits de santé et des aliments 

de Santé Canada, qui est chargée des programmes des médicaments et des matériels médicaux, 

mettra à jour son régime de recouvrement des coûts qui permet au ministère de récupérer une 

partie du coût de ses programmes de réglementation auprès des utilisateurs de services ou des 

clients, qui, en l’occurrence, sont des fabricants de médicaments et de matériels médicaux. Les 

frais facturés actuellement ont été fixés en 1993-1994 et n’ont pas été revus depuis. 

M. Neil Yeates, sous-ministre adjoint, Direction générale des produits de santé et des aliments, a 

fait remarquer qu’en comparaison d’autres pays, une faible proportion du budget canadien vient 

de frais facturés, soit environ 25 %, ce qui fait qu’il est possible de relever ceux-ci. 

 On ne sait pas vraiment à ce stade, cependant, à quoi serviront de nouveaux fonds 

découlant d’une modification du régime de recouvrement des frais. Cela est important parce que, 

lorsqu’il est arrivé que les programmes de médicaments et de matériels médicaux bénéficient de 

fonds supplémentaires pour des initiatives particulières, ces fonds ont servi à aider à résorber un 

arriéré de demandes déposées par des fabricants qui souhaitaient faire examiner un produit afin 

d’en faire approuver la commercialisation. Toutefois, la plupart des exemples d’activités de 

réglementation que les gestionnaires de programme estimaient insuffisantes concernaient la 

conformité et l’application, ce qui intervient après l’approbation d’un produit, autrement dit, une 
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fois qu’il est sur le marché. Il est certes important de résorber l’arriéré de dossiers, mais des 

produits déjà commercialisés continuent de représenter des risques potentiels pour la santé et la 

sécurité des Canadiens. 

 Le Comité craint que tout changement au régime de recouvrement des coûts se traduise 

par de nouvelles pressions sur la partie des programmes de réglementation préalable à la mise sur 

marché, autrement dit celle qui mène aux approbations, car ce sont les fabricants de médicaments 

et de matériels médicaux qui paient ces frais et qui ont intérêt à voir leurs produits approuvés en 

temps opportun. Le Comité aimerait en savoir plus sur les plans de Santé Canada à ce sujet, ce 

qu’il peut faire en recourant à la Loi sur les frais d’utilisation. Cette loi exige des ministères 

qu’ils consultent le Parlement pour toute modification de frais d’utilisation. Les ministres 

doivent déposer dans chaque chambre du Parlement un projet exposant les changements et leur 

justification. De plus, les ministères doivent établir des normes de rendement, dont ils rendent 

maintenant compte dans leurs rapports ministériels sur le rendement, et fixer les niveaux de 

rendement mêmes. Comme il souhaite savoir comment Santé Canada entend répartir tout 

nouveau fonds découlant des frais d’utilisation perçus et concilier les activités préalables et 

postérieures à la mise sur le marché, le Comité recommande : 

 

RECOMMANDATION 5 

Que le projet que Santé Canada déposera au Parlement au sujet de changements à 
ses frais d’utilisation pour la Direction générale des produits de santé et des 
aliments précise clairement comment les fonds seront répartis entre les activités 
préalables et postérieures à la mise sur le marché et quelle proportion du 
financement de programme reposera sur les frais d’utilisation. 

 

CONCLUSION 

 Santé Canada a des responsabilités importantes en matière de réglementation en ce qui 

concerne des produits essentiels et lourds de conséquences pour la santé et la sécurité des 

Canadiens. Il est donc primordial que Santé Canada gère efficacement ses programmes de 

réglementation. La vérification effectuée récemment par la vérificatrice générale conclut que 

Santé Canada peut améliorer, à divers égards, sa planification et ses décisions relatives à des 

programmes de réglementation. Ce qui préoccupe beaucoup le Comité, c’est que des problèmes 

aient été découverts parce que Santé Canada ne savait pas s’il s’acquittait pleinement de ses 

responsabilités en matière de réglementation en tant qu’organisme de réglementation de la 
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sécurité des produits, des matériels médicaux et des médicaments. Cependant, le Comité est 

encouragé par la réaction de Santé Canada aux recommandations de la vérificatrice générale et il 

espère que d’autres ministères réagiront de la même manière. Tous les administrateurs des 

comptes devraient être prêts à fournir au Comité un plan d’action sur la mise en œuvre de 

recommandations quand ils comparaissent devant le Comité pour discuter d’une vérification. 

 En revanche, le Comité est préoccupé de voir que le sous-ministre de Santé Canada 

semble douter de l’opinion des gestionnaires de ces programmes de réglementation qui ont fait 

savoir aux cadres de leur direction générale que le ministère ne menait pas assez d’activités pour 

s’acquitter de ses responsabilités en matière de réglementation. Afin de mieux comprendre les 

risques encourus, Santé Canada devrait fonder un tel avis sur une évaluation approfondie des 

risques. Le Comité souhaite également avoir l’assurance que tout changement au régime de 

recouvrement des coûts maintiendra un juste équilibre entre activités préalables et postérieures à 

la mise sur le marché. Enfin, le Comité pense que certaines leçons de cette vérification devraient 

s’appliquer à tous les programmes de réglementation gérés par le gouvernement. 
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DEMANDE DE RÉPONSE DU GOUVERNEMENT 
Conformément à l’article 109 du Règlement, le Comité demande au 

gouvernement de déposer une réponse globale au rapport. 

Un exemplaire des Procès-verbaux pertinents (réunions nos 38, 56 et   61 
incluant le présent rapport) est déposé. 

Respectueusement soumis, 
 

 

Le président, 
L’hon. Shawn Murphy, député 

 
 

http://www.parl.gc.ca/committee/CommitteeList.aspx?Lang=2&PARLSES=381&JNT=0&SELID=e21_&COM=8989
http://www.parl.gc.ca/committee/CommitteeList.aspx?Lang=2&PARLSES=381&JNT=0&SELID=e21_&COM=8989
http://www.parl.gc.ca/committee/CommitteeList.aspx?Lang=2&PARLSES=381&JNT=0&SELID=e21_&COM=8989
http://www.parl.gc.ca/committee/CommitteeList.aspx?Lang=2&PARLSES=381&JNT=0&SELID=e21_&COM=8989

	1 Cover-fr.doc
	2 Cover inside-fr.doc
	3 Cover title inside-fr.doc
	4 Membership page-fr.doc
	5 Honour Page-fr.doc
	LE COMITÉ PERMANENT DES COMPTES PUBLICS
	DIX-HUITIÈME RAPPORT


	6 Report-fr.doc
	7 Witness List-fr.doc
	8 Gov Resp-fr.doc

