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PARTIE I ENONCE DE TRAVAIL
1.0 Portée
1.1 Titre

Conventions d'offre & commandes pour la formulation d'avis scientifiques spécialisés ou l'offre d'une
recommandation et d'un examen scientifiques spécialisés concernant des données non cliniques et
toxicologiques.

1.2 Introduction

La Direction des produits thérapeutiques (DPT) chez Santé Canada (SC) exige que les services des
experts scientifiques externes formulent des avis scientifiques ou fournissent un examen sur les données
non cliniques, les préoccupations ou problémes sur plusieurs dossiers différents en cours concernant des
présentations de drogue nouvelle ou des suppléments a une présentation de drogue nouvelle.

L'évaluation servira de guide pour la DPT afin de déterminer la disposition finale de ces présentations et
toutes évaluations supplémentaires du produit.

1.3 Objectifs du besoin

Selon les besoins, ils permettent de formuler des avis scientifiques spécialisés ou de fournir une
recommandation ou un examen scientifiques spécialisés sur des données non cliniques (p. ex.,
pharmacologie, pharmacocinétique non clinique, toxicologie, génotoxicit€) ou concernant des
préoccupations, y compris celles liées a la qualification des données concernant les impuretés, les usages
de sécurit¢ du produit en fonction de la concentration des ingrédients inertes dans les produits
pharmaceutiques concernant des présentations de drogues choisies classées en fonction des sociétés
pharmaceutiques et déterminées par la Direction des produits thérapeutiques (DPT), Santé Canada (SC).

L’entrepreneur doit effectuer I'examen des renseignements fournis, vérifier la validité des conclusions du
promoteur et/ou déterminer les données insuffisantes et fournir des recommandations sous la forme d'un
rapport écrit. Le rapport comprendra également les avis et commentaires éclairés de l'entrepreneur en ce
qui concerne les documents fournis.

Une expertise en toxicologie est nécessaire pour évaluer la présentation. La connaissance des lignes
directrices de la Conférence internationale d'harmonisation (ICH) et d'autres lignes directrices pertinentes
concernant l'examen de données non cliniques ainsi que des analyses statistiques de celles-ci est
essentielle. Lien : www.ich.org.

1.4 Définition d’une convention d’offre a commandes (COC)

Une Convention d'offre a commandes (COC) n'est pas un contrat. Il s’agit d’une offre de la part d’un
fournisseur en vue de fournir des services en contrepartie de prix déterminés a 1’avance et selon des
modalités établies pendant une certaine période en suivant les besoins. Chaque fois qu’une commande
subséquente est émise concernant une COC, un contrat distinct est passé. De telles commandes
subséquentes sont émises conformément aux dispositions de la COC. La responsabilité de la Couronne se
limitera a la valeur réelle des commandes subséquentes émises dans le délai précisé dans la COC.
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1.5 Valeur estimée et durée du besoin

1.5.1 La valeur estimée totale de toutes les conventions d’offre a commandes qui découle de la
présente Demande d’offre a commandes (DOC), y compris les années d’option, ne doit pas
dépasser 2 500 000,00 $ (CAD). On estime que Santé Canada dépensera environ
1 000 000,00 $ pour les deux (2) premiéres années de la période. A 1’unique discrétion de
Santé Canada, la présente convention d’offre & commandes peut étre renouvelée de jusqu’a
trois (3) périodes supplémentaires d’une (1) année pour une valeur combinée qui ne doit pas
dépasser 1 500 000,00 $.

1.5.2 Chaque commande subséquente concernant chaque convention d’offre a commandes ne doit
pas dépasser un total de 80 000,00 $ (y compris les taxes applicables, les frais de déplacement
et d’hébergement [le cas échéant] et les modifications).

1.6 Contexte, hypothéses et portée particuliére du besoin

Les services d'un toxicologue externe seront utilisés, selon les besoins pour offrir une plus grande latitude
afin que la DPT respecte les normes de service en matiere d'examen des présentations de drogues.

Pour chaque dossier a examiner, y compris la prestation de conseils éclairés au besoin, 1'estimation du
temps alloué pour accomplir les travaux sera précisée avant que ceux-ci ne soient entamés. Le détail des
travaux a accomplir sera convenu par écrit entre le chargé de projet et I'entrepreneur.

1.7 Répartition des travaux

Santé Canada prévoit attribuer des conventions d'offre 8 commandes (COC) a tous les soumissionnaires
qualifiés. Les travaux consistent a fournir une expertise scientifique externe indépendante, suivant les
besoins, par 1'émission du document de commande subséquente.

Les soumissionnaires doivent se conformer aux exigences de la présente Demande d'offres a commandes
(DOCQ), tel qu'il est indiqué dans la partie III, Processus de sélection des soumissions. Les travaux
effectués en vertu d'une COC seront attribués de la maniére suivante.

Le chargé de projet ou le responsable technique peut accorder une commande subséquente a
I’entrepreneur qui, de I’avis exclusif de SC, peut rendre le service demandé de la meilleure fagon, d’apres
les facteurs suivants :

a) la cote de sécurité valide et actuelle de l'entreprise et/ou de I'entreprencur;
b) la disponibilité de I’entrepreneur;

c) le formulaire de conflits d’intéréts (annexe « C »);

d) le colit établi de la réalisation des travaux.

1.8 Procédure pour les commandes subséquentes

1.8.1 Les commandes subséquentes placées en vertu de la présente convention d’offre a commandes
seront assujetties aux modalités de la DOC.

1.8.2 Conformément a l'attribution des travaux de la présente convention d'offre & commandes
(article 1.7, Répartition des travaux), si des services déterminés dans la présente DOC sont
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requis, Santé Canada entamera le processus des commandes subséquentes, en transférant a un
entrepreneur un énoncé des travaux (liste des numéros de demande) par courriel ou par
télécopieur a un fournisseur.

1.8.3 Le titulaire de la COC doit accuser réception du document de commande subséquente et répondre dans les
deux (2) jours ouvrables suivant sa réception.

1.8.4 On comprend et I'on convient que le titulaire de I’offre 8 commandes ne doit pas entreprendre de travaux
avant d’avoir obtenu 1’autorisation par écrit au moyen d’une commande subséquente émise par le chargé
de projet de Santé Canada ou sa personne déléguée.

1.8.5 Aucun coflit engagé avant la réception d’une « commande subséquente concernant une offre a
commandes » provenant du chargé de projet de Santé Canada ne peut étre imputé a une COC qui
en découle.

1.9 Annulation d’une commande subséquente

Santé Canada se réserve le droit d’annuler une commande subséquente a sa propre discrétion, et elle ne
remboursera que les colits engagés a ce moment qui peuvent étre validés par des documents appropriés.

1.10 Limitation de la convention d’offre a commandes

Pendant la durée de la COC, le titulaire de l'offre & commandes accepte d'aviser par écrit le représentant du
Ministére de son souhait de se retirer de la COC au moins trente (30) jours avant de cesser toute
prestation de services convenue dans le cadre de la COC.

Si le titulaire de 1’offre & commandes fait défaut sur toute commande subséquente émise, SC peut, en avisant le
titulaire de I’offre a commandes, mettre fin a ’ensemble ou a une partie des travaux. Le titulaire de
l'offre & commandes est responsable a I'égard de Sa Majesté de tout colit supplémentaire li¢ a
'achévement des travaux.

1.11  Possibilité permanente de qualification
Un avis sera publi¢ une fois par année sur le Service électronique d’appels d’offres du gouvernement (SEAOG)
pour permettre & de nouveaux fournisseurs de se qualifier. Les fournisseurs qualifiés, qui ont regu une
convention d'offre & commandes, n'auront pas a présenter une nouvelle proposition.
2.0 Exigences
2.1 Téaches, activités, éléments livrables et jalons
1. L'entrepreneur effectuera un examen critique (fondé sur les preuves), sous la forme d'un rapport écrit, des
documents fournis. Un résumé des principales conclusions concernant les données examinées doit également
faire partie du rapport. Le format du rapport a utiliser est celui du mod¢le d'évaluation de I'innocuité et de
l'efficacité des produits pharmaceutiques (veuillez également vous reporter a la section 2.2).
2. L'entrepreneur doit s'appuyer sur son expertise et consulter la documentation a jour et/ou d'autres experts sur les

questions médicales et scientifiques non exclusives, au besoin, pour exécuter les tiches déterminées dans
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les tableaux 2.1 et 2.1a ci-dessous. Le rapport comprendra ainsi les avis et commentaires éclairés de
l'entrepreneur en ce qui concerne les documents fournis.

3. L'entrepreneur devra formuler et transmettre des questions ou des éclaircissements au promoteur du chargé de
projet. Ces questions et 1'analyse appropriée des réponses par l'entrepreneur doivent ¢galement faire partie
du rapport de I'entrepreneur et se trouver dans la section approprié¢e du modele d'évaluation de l'innocuité
et de I'efficacité des produits pharmaceutiques.

4. Enfin, I'entrepreneur peut étre appelé a discuter et a formuler des avis scientifiques spécialisés pour aider Santé
Canada a évaluer les risques-avantages des produits examinés.

2.1.1 Pour effectuer un examen critique et fournir une opinion scientifique spécialisée, sous la forme
d'une rétroaction ou d'un rapport écrit, sur des problémes y compris, sans toutefois s'y limiter, ce

qui suit :

. données non cliniques (p. ex., pharmacologie, pharmacocinétique non clinique, toxicologie,
génotoxicité);

. réponses a des clarifax de promoteurs qui pourraient exiger une toxicologie particuliére ou une
expertise non clinique;

. niveaux de sécurité appropriés d'ingrédients excipients déterminés dans des substances
médicamenteuses relatives aux présentations de drogues en cours;

. qualification de données et études concernant les impuretés déterminées pendant I'examen des
propriétés chimiques de présentations de drogues;

. effet des prolongations des durées de conservation sur les concentrations des impuretés des

substances médicamenteuses relatives aux présentations de drogues en cours;

Tableau 2.1 Taches, activités, produits livrables et jalons (structure de répartition des travaux) pour
I'examen des taches connexes :

TACHE PRODUITS NIVEAU D’EFFORT | ECHEANCE EXAMEN DE

LIVRABLES SANTE CANADA
« Selon les besoins »
« Selon les besoins »

1. Préparation Le consultant lira les usqu’ a une a deux heures. p determiner S.0.
dossiers d'information
qui lui sont transmis par
le bureau d'examen de
Santé Canada.
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2. Examiner les
renseignements
fournis et soumettre
I'ébauche d'un rapport
¢crit (se reporter a la
section 2.1) au chargé
de projet de Santé
Canada aux fins
d'examen et de
commentaires.

Premiére ébauche du
rapport de 'examen
(format électronique)
des études précisées
par Sant¢ Canada (se
reporter a la

section 2.1.1), y
compris les précisions
demandées par le
promoteur et les
reponses connexe.

Dépendra de 'activité
attribuée par le chargé de
projet et sera déterminée
au moment ou il faudra
effectuer les travaux.

Sera déterminée
au moment ou il
faudra effectuer
les travaux.

Jusqu'a 5 jours a
compter de la
réception de
I'ébauche du rapport
A examiner et fournir
des commentaires.

3. Téléconférences

Le consultant se
rendra disponible pour
participer a des
téléconférences avec le
bureau d'examen de
Santé Canada.

Jusqu'a 1,5 heure par
téléconférence

A prévoir selon
les besoins par le
chargé de projet.

2. Le consultant
effectuera les révisions
appropriées de
I'ébauche du rapport
en fonction des
commentaires de
Santé Canada. La
révision définitive sera
envoyée au chargé de
projet de Santé
Canada.

Rapport révisé

Dépendra de l'activité
attribuée et sera
déterminé au moment ou
il faudra effectuer les
travaux.

Sera déterminé au
moment ou il
faudra effectuer
les travaux.

Examen du rapport
révisé pouvant
prendre jusqu'a 3
jours ouvrables.

TOTAL = Jusqu'a 450 heures

Spécifications et normes

Tous les rapports écrits seront présentés au chargé de projet compétent.

Ces rapports écrits doivent respecter les lignes directrices suivantes :
Format électronique : Microsoft Office Word en utilisant le modéle d'évaluation de l'innocuité et
de I'efficacité des produits (a 1'aide de la section pertinente de la section appropriée de ce mode¢le).
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. Toutes les recommandations et/ou opinions doivent étre fondées sur des preuves et représenter
une analyse critique objective qui est présentée d'une maniére concise et logique, a l'aide de la
terminologie scientifique appropriée.

. Les rapports écrits doivent étre conformes aux lignes directrices, y compris 1'lCH, ainsi qu'a
toutes les procédures opérationnelles normalisées (PON) applicables de la DPT (qui ont été
fournies a I'entrepreneur par la DPT).

2.3 Environnement technique, opérationnel et organisationnel

Une confidentialité absolue doit &tre observée afin de protéger les secrets commerciaux et la vie privée du
patient.

Les travaux seront exécutés dans les locaux de I'entrepreneur. Les titulaires de 1’offre 8 commandes sont
tenus de demeurer en contact avec le chargé de projet de SC a I’occasion et suivant les besoins.

2.4 Méthode et source d’acceptation

L’ensemble des produits livrables et des services rendus en vertu des commandes subséquentes de la
COC peut faire I’objet d’une inspection par le chargé de projet ou un représentant désigné. Si un service
ou un produit livrable ne satisfait pas au chargé de projet, tel qu’il a été soumis, le chargé de projet se
réserve le droit de le rejeter ou de demander une correction avant I’autorisation du paiement.

Si Santé Canada I’exige précisément, I’Entrepreneur doit offrir les services des membres du personnel
cités dans la proposition afin qu’ils exécutent les travaux, sauf si I’Entrepreneur ne peut pas le faire pour
des raisons indépendantes de sa volonté.

Si tout membre du personnel de 1’Entrepreneur, a tout moment, n’est pas en mesure d’offrir des services,
I’Entrepreneur est responsable de fournir des remplacants au méme coit, qui doivent avoir une capacité et
une compétence semblables ou supérieures, et qui doivent étre acceptables et approuvés par le chargé de
projet. L’entrepreneur ne doit en aucun cas permettre que des services soient rendus par un remplagant
qui n’a pas été approuvé par le chargé de projet.

2.5 Exigences relatives a la reddition de comptes

L'entrepreneur fournira I'ébauche des rapports écrits et la version définitive de ces derniers et participera
aux téléconférences requises pour chaque tache prévue a la section 2.1.1.

2.6 Procédures de contréle de la gestion du projet
Mentionné dans chaque document de commande le chargé de projet de Santé Canada ou son délégué
s'assurera que le contrat est présenté a temps, conformément au budget et que sa qualité est acceptable.
2.7 Procédures de gestion du changement
Santé Canada ne prévoit pas de changements des exigences détaillées dans la présente demande de

propositions (DDP). Cependant, si des changements surviennent, ils doivent étre effectués par écrit par le
chargé de projet de Santé Canada et une modification doit étre préparée pour refléter ces changements.
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2.8 Titre de propriété intellectuelle

La Couronne possédera les droits d'auteur de tous les plans d'investissement produits dans le cadre d'une
COC signée par l'entrepreneur et qui résultent de cette DOC. Santé Canada a déterminé que toute
propriété intellectuelle qui découle de I’exécution des travaux conformément au contrat appartiendra au
Canada, conformément a I’article 6.5 de la politique du Conseil du Trésor intitulée « Titre de propriété
intellectuelle découlant des marchés d’acquisition de I’Etat », dans laquelle on indique que la Couronne
peut demeurer propriétaire de la propriété intellectuelle : « lorsque les éléments originaux se composent
de matériel protégé par le droit d'auteur, sauf dans le cas des logiciels et de la documentation s'y
rapportant ».

2.9 Loi applicable
Les conventions d'offre 8 commandes et toutes les commandes subséquentes qui en découlent doivent étre

interprétées et régies et les relations entre les parties doivent étre déterminées en vertu des lois en vigueur
en Ontario.

Les soumissionnaires peuvent, a leur discrétion, remplacer les lois applicables par celles d’une province
ou d’un territoire du Canada de leur choix sans affecter la validité de leur offre en supprimant la province
ou le territoire du Canada qui figure sur 1’offre et en insérant la province ou le territoire du Canada de leur
choix. Siaucun changement n’est apporté, le soumissionnaire accepte que les lois spécifiées soient
appliquées.

3.0 Autres conditions de 1'énoncé des travaux
3.1 Responsables
Les noms seront fournis dans chaque document de commandes.
Représentant du Ministere :
Mentionné dans les articles de I'entente entre la Couronne et I'entrepreneur, le représentant du Ministére
est I’agent ou I’employé de la Couronne qui est autorisé par le ministre a remplir toutes les fonctions de
représentant du Ministére en vertu de la convention d'offre & commandes.
Responsable du projet :
Mentionné dans chaque document de commande subséquente, le chargé de projet de Santé Canada ou son
délégué est responsable de tout ce qui se rapporte au contenu technique des travaux prévus en vertu de
toute commande subséquente a des COC. Toute modification proposée a la portée de la commande
subséquente devra étre discutée avec le chargé de projet de Santé Canada et confirmée par une
modification de la commande subséquente émise par le chargé de projet de Santé Canada.

Personne-ressource administrative de Santé Canada :

La personne-ressource administrative de Santé Canada est responsable de toutes les questions relatives
aux aspects administratifs et a la facturation en vertu de toute commande subséquente a toute COC.

3.2 Obligations de Santé Canada
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Santé Canada offrira ce qui suit :

. accéder a toute l'information a laquelle il est fait référence;

. assurer la disponibilité des membres du personnel que 1’entrepreneur pourrait avoir a
consulter;

. fournir des commentaires sur des rapports;

. programmer des téléconférences, le cas échéant;

. fournir des documents applicables conformément a la section 6.1;

. fournir toute autre aide ou tout autre soutien

. fournir un ordinateur portatif et accés au compte au besoin.

Obligations du titulaire de I’offre & commandes

Apres la réception d’une commande subséquente diment autorisée en provenance de Santé Canada,
I’entrepreneur doit offrir les services conformément a 1’énoncé de travail et aux exigences précises
relatives a la prestation décrites dans la commande subséquente :

communiquer avec le chargé de projet de Santé Canada suffisamment a I'avance s'il n'est pas en mesure de mener

a bien les taches, les produits livrables et les jalons déterminés a la section 2.1 dans les délais du projet;

envoyer tous les rapports écrits en version électronique Microsoft Office Word ou WordPerfect;

suivre les lignes directrices applicables de la DPT et les modeles fournis par le chargé de projet

de Santé Canada;

participer a des téléconférences au besoin;

conserver une cote de sécurité adéquate, sans conflit d'intéréts pour la durée du contrat;

maintenir une communication ouverte (téléphone, courriel, etc.) avec le chargé de projet de Santé Canada en

temps opportun;

remplir le formulaire sur les conflits d’intéréts, a la section 3.8 de I’annexe « C » pour chaque exigence de travail

affectée;

retourner tout le matériel et I’ordinateur portatif appartenant a Santé Canada une fois la COC terminée.

Lieu de travail, emplacement des travaux et lieu de livraison
Etant donné la charge de travail et les délais fixés, le personnel affecté & tout contrat découlant de
la présente DOC doit étre prét a collaborer étroitement et fréquemment avec le représentant du
Ministére et d’autres membres du personnel du Ministére. Les travaux doivent étre effectués a
l'extérieur.

Langue de travail
Toutes les communications écrites et orales se feront en anglais.

Conflit d'intéréts
Un formulaire distinct sur les conflits d'intéréts (se reporter a l'annexe « C ») doit étre diment
rempli par la ressource de 1'entrepreneur ou l'entrepreneur individuel et approuvé/accepté par

Sant¢ Canada avant chaque commande subséquente émise.

Exigences particuliéres
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L’entrepreneur devra avoir acces a tous les documents par 1’intermédiaire du site Web Office 2.0
ou Citrix de Santé Canada et on lui fournira un compte d’utilisateur. Si nécessaire, Santé Canada
fournira l'accés au compte matériel / ordinateur portatif et VPN nécessaire pour la connexion au
réseau de Santé Canada.

On ne doit permettre en aucun cas a 1’entrepreneur de télécharger de 1’information vers son
ordinateur ou son matériel. De plus, I’entrepreneur n’aura pas la permission de télécharger un
fichier vers un lecteur RL (réseau local) de Santé Canada. Il faut travailler toutes les données et
les stocker sur le lecteur RL de Santé Canada attribué au compte du site Web Office ou a l'acces a
celui-ci qui ont été fournis.

L’entrepreneur ne peut en aucun cas imprimer et/ou stocker de I’information disponible
dans le RL de SC.

Aucune autre personne et aucun autre membre du personnel qui se trouvent dans les environs de
I’ordinateur de 1’entrepreneur ne doivent avoir le droit de consulter les données en ligne.

3.8 Exigences en matiére de sécurité

Les membres du personnel de 'entrepreneur ou de l'offrant qui ont besoin d'un accés a des
renseignements PROTEGES, des biens ou des lieux de travail délicats doivent TOUS détenir
une COTE DE FIABILITE valide, accordée ou approuvée par la Direction de la sécurité
industrielle canadienne (DSIC) de Travaux publics et Services gouvernementaux Canada
(TPSGO).

La sous-traitance qui contient des exigences relatives a la sécurité ne doit PAS étre accordée sans
l'autorisation écrite préalable de Santé Canada.

L'entrepreneur ou l'offrant doivent se conformer aux dispositions :

(a) de la liste de vérification des exigences relatives a la sécurité et du guide de sécurité (le cas
¢chéant), joints a I'annexe « B »;

(b) du Manuel de la sécurité industrielle (derniere édition).

Une des conditions consiste a ce que, avant I’exécution de toute obligation en vertu de toute offre
a commandes qui découle de la présente DOC, I’entrepreneur et les sous-traitants et leurs
employés affectés a I’exécution d’un tel contrat fassent I’objet d’une vérification de sécurité par le
gouvernement fédéral au niveau de fiabilité.

Si le soumissionnaire sélectionné ne posséde pas le niveau de fiabilité requis avant I’exécution de
toute obligation en vertu de tout contrat qui découle de la présente DOC, Santé Canada parrainera
I’enquéte de sécurité pour 1’entrepreneur et les sous-traitants et leurs employés affectés a
I’exécution d’un tel contrat jusqu’a ce que le niveau requis soit obtenu. Cependant, aucune
commande subséquente a une offre & commandes ne peut étre autorisée pour cette ressource tant
que la cote de sécurité requise n'est pas obtenue.

3.9 Exigences en matiére d’assurance
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Il incombe au titulaire de I'offre 8 commandes de décider s’il a besoin d’une assurance pour sa propre
protection ou pour accomplir les obligations en vertu de la COC, et pour assurer la conformité avec les
lois fédérales, provinciales ou municipales pertinentes. Ladite assurance sera fournie et renouvelée par le
titulaire de I’offre a commandes a ses propres frais.

3.10  Frais de déplacement et de subsistance
S.0.

3.11  Exigences relatives a I’examen électronique :
L’acces a docuBridge (outil de visualisation de I’examen électronique) pourrait &tre accordé aux
consultants afin qu’ils exécutent les travaux indiqués dans 1’« Enoncé de travail li¢ aux services ». Une
conférence et séance de formation d’une heure sur DocuBridge sera offerte suivant les besoins. L accés a
DocuBridge sera accordé par I’intermédiaire de I’infrastructure Citrix Web Office du ministére. En raison
de sa conception technique, 1’accés a Web Office donne aussi acces a Internet. Cet acceés Internet est
prévu pour les employés de Santé Canada seulement et il est surveillé réguliérement afin de déceler toute
utilisation non autorisée ou inappropriée. En signant toute convention d’offre a commandes ou
commande subséquente éventuelle, I’entrepreneur accepte d’éviter d’utiliser I’acces Internet de Santé

Canada et reconnait que 1’utilisation non autorisée ou inappropriée de I’accés Internet de Santé Canada
peut avoir des répercussions.

4.0 Calendrier du projet

4.1 Dates prévues du début et de I'achévement du projet
La période initiale des COC sera de deux (2) années a compter de la date de signature des conventions
d’offre a commandes, et elle comprend trois (3) périodes optionnelles d’une (1) année qui peuvent étre
exercées a la discrétion de Santé Canada. La durée totale des COC peut aller jusqu'a cinq (5) ans.

4.2 Calendrier et niveau d’effort estimatif (structure de répartition du travail)

Veuillez consulter la section 2.1, Taches, activités, produits livrables et jalons afin de connaitre la structure de
répartition.

5.0 Ressources exigées ou types de réles a remplir
Sur demande, 1'entrepreneur doit fournir les exigences et les renseignements généraux suivants :

Expérience et expertise en matiére d'examen de données non cliniques (p. ex., pharmacologie,
pharmacocinétique non clinique, toxicologie, génotoxicité).

6.0 Documents applicables et glossaire
6.1 Documents applicables
Au moment de l'attribution du contrat, Santé Canada doit fournir a I'entrepreneur le mod¢le d'évaluation de
l'innocuité et de 'efficacité des produits pharmaceutiques ainsi que les procédures opérationnelles

normalisées (PON).
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Termes, acronymes et glossaires pertinents

SC

DPT
BPRSE
EDT
TC

S.0.
PON
BCASN
BMOSR
BGMIV
BGR
MD
MEIEP
ICH

Sant¢ Canada

Direction des produits thérapeutiques

Bureau de la planification, du rendement et des services d’examen
Enoncé des travaux

Téléconférence

Sans objet

Procédure opérationnelle normalisée

Bureau de cardiologie, allergologie et des sciences neurologiques

Bureau du métabolisme, de I’oncologie et des sciences de la reproduction
Bureau de la gastro-entérologie, et des maladies infecticuses et virales
Bureau de la gestion du risque

Meédecin

Modele d'évaluation de l'innocuité et de l'efficacité des produits pharmaceutiques
Conférence internationale d'harmonisation

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06)
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PARTIE II EXIGENCES DE LA PROPOSITION

7.0 Instructions administratives pour I’exécution de la DP
7.0 Directives administratives
7.1 Information générale

7.1.1 Composantes, langue et nombre d'exemplaires

Nous vous invitons a envoyer les exemplaires de votre proposition dans I’une ou I’autre des langues
officielles (frangais ou anglais) de la fagon indiquée ci-dessous. Le numéro de référence de la DOC et le
nom du représentant du Ministére doivent &tre inscrits sur la premiére page de chaque document, sur
chaque reliure et sur les enveloppes respectives.

Votre proposition doit &tre structurée de la fagon suivante :

-une lettre d’accompagnement originale et 4 exemplaires signés par un représentant autorisé de
votre entreprise;

-cing (5) exemplaires de la proposition technique, inclus avec chaque exemplaire de I'attestation a
I'annexe « A »;

-deux (2) exemplaires de la proposition financiére, livrée sous pli séparé et cacheté. Si
I’entrepreneur ne présente pas les exemplaires de la proposition financiere dans des enveloppes
scellées distinctes, sa soumission ne sera pas recevable.

7.1.2 Période de validité de la soumission
Veuillez consulter 'annexe « A », Attestations.
7.1.3 Aucun paiement pour les coiits avant le contrat
Aucun paiement ne doit étre fait pour les cotits engagés dans la préparation et la présentation d'une proposition en
réponse a cette DOC. Aucun colit engagé avant la réception d'une COC et d'une commande subséquente signées
ou d'une autorisation écrite précisée du représentant du Ministére ne pourra étre imputé au contrat proposeé.
7.2 Instructions relatives a I’envoi d’une soumission ou d'une proposition
Les enveloppes de soumission doivent étre envoyées a 1’adresse suivante :
Unité de réception des soumissions de Santé Canada
Immeuble du Centre fédéral de documents
161, promenade Goldenrod, indice de I'adresse 1801B
Ottawa (Ontario) K1A 0K9
A l'attention de Randy Brown
Numéro de référence de la DOC : 1000201293

Toutes les soumissions doivent porter le sceau de I’Unité de réception indiquant I’heure et la date. Les enveloppes
de soumission doivent contenir les renseignements suivants :
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- le numéro de référence de la DOC;
- le nom du représentant ministériel responsable.

Les propositions doivent étre envoyées a I’attention du représentant du Ministére, a I’adresse indiquée
comme étant celle du « bureau émetteur » sur la page couverture de la présente DOC.

Il incombe au soumissionnaire de s’assurer que la soumission est recue dans les délais a 1’adresse
indiquée. Il lui revient également de vérifier que la soumission intégrale est livrée de fagcon adéquate et
rapide a la Couronne, et qu’elle contient toute 1’information et toutes les pages requises.

Refus des propositions envoyées par télécopieur ou par voie électronique

Les propositions envoyées par télécopieur, par télex, par courrier électronique ou par un moyen télégraphique ne
seront pas acceptées.

Date et heure de cloture

Toutes les propositions doivent étre regues a 1'endroit indiqué d'ici le (14 :00, 19 juin, 2018). Les
propositions regues apres cette heure limite seront retournées sans étre décachetées.

Prolongation du délai aprés la date de cloture
Aucune demande de prolongation apres la date de cloture ne sera acceptée.
Propositions non conformes ou non recevables

En cas de non-respect des exigences obligatoires de la présente DOC, la proposition sera déclarée
irrecevable.

Les propositions regues apres la date de cloture ne seront pas évaluées et seront renvoyées au soumissionnaire
sans avoir €té décachetées. Qui plus est, dans le cas des propositions jugées non conformes, la partie
financiére de la soumission ou de la proposition sera renvoyée sans étre décachetée avec une lettre de
Santé Canada indiquant que la soumission ou la proposition n'était pas conforme.

Réunion des soumissionnaires et visites des lieux

S.0.

Annonce de ’entrepreneur retenu

Le(s) nom(s) du soumissionnaire(s) retenu(s) sera annoncé sur ‘Achatetventes.gc.ca’ au moment de 1’attribution et
de la signature de la COC.

Droits de l1a Couronne

La Couronne se réserve les droits suivants :
- rejet de toute proposition regue en réponse a la présente DOC;
- acceptation de toute proposition en tout ou en partie;

- annulation ou nouvelle publication de ce besoin en tout temps.
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Convention d’offre a commandes (COC)

Les soumissionnaires retenus devront conclure un accord avec Santé Canada conformément aux
conditions des contrats du Ministére. Ces conditions régiront toute commande subséquente a la présente
COC et en feront partie.

Equité en matiére d’emploi
Veuillez consulter 'annexe « A », Attestations.

Numéro d’entreprise-approvisionnement (NEA)

Travaux publics et Services gouvernementaux Canada (TPSGC) a adopté le Numéro d’entreprise —
approvisionnement (NEA) pour toutes ses bases de données d’achat et exige désormais que ses
fournisseurs en obtiennent un pour chacun de leurs bureaux auxquels des contrats pourraient étre
attribués. Inscrivez-vous a l'aide du service Données d’inscription des fournisseurs (DIF), offert par
Contrats Canada, pour obtenir votre NEA. Si vous étes un fournisseur actuel ou éventuel du Ministére,
vous devez obtenir un NEA pour éviter les retards dans 1’attribution des contrats. Santé Canada compte
utiliser ce fichier analytique pour tous ses approvisionnements en biens ou en services qui ne sont pas
visés par les accords commerciaux.

Le systeme DIF est une base de données rassemblant les fournisseurs qui se sont inscrits pour faire affaire
avec le gouvernement du Canada. Le NEA est créé a 1’aide de votre numéro d’entreprise attribué par
I’Agence des douanes et du revenu du Canada et vise a distinguer chaque division, direction ou bureau de
votre entreprise. A la différence de nombreuses bases de données de fournisseurs ministériels déja en
place, le systéme DIF donne a tous les acheteurs du gouvernement fédéral 1'acces a vos renseignements.
Le systéme DIF peut vous offrir de nouvelles possibilités auprés du gouvernement fédéral puisque vous
aurez acces aux besoins qui ne sont pas affichés sur le site du Service électronique d’appels d’offres
MERX".

Pour obtenir de plus amples renseignements ou pour connaitre la procédure d’inscription, consultez le site
Internet de Contrats Canada, a I’adresse http://contractscanada.gc.ca/en/busin-f.htm. Vous pouvez
¢galement communiquer avec 1’agent d’inscription des fournisseurs au 1-800-811-1148 ou, dans la région
de la capitale nationale, au 956-3440.

Ordre de préséance

En cas de litige qui pourrait survenir durant la période couverte par toute COC éventuelle, on tiendra
compte des documents suivants selon l'ordre de préséance établi pour le réglement de différends entre les
parties :

la commande subséquente a une COC;

la ou les conventions d’offre a commandes de Santé Canada;

tout changement apporté aux conditions énoncées dans le présent document et qui a été approuvé par
I’avocat général de Santé Canada;

I'énoncé des travaux contenu dans la présente DOC;

Les modalités indiquées dans la présente DOC.

Proposition du titulaire de I’offre & commandes.
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8.0 Proposition technique
8.1 Information générale
Votre proposition technique doit satisfaire a toutes les exigences obligatoires énumérées a la section 12.0
et obtenir le nombre de points minimum indiqué pour les exigences cotées numériquement a la
section 13.0.
De plus, votre proposition technique doit comporter les éléments suivants :
8.2 Equipe proposée
8.2.1 Personnel
Indiquer le nom des personnes proposées, y compris le gestionnaire de projet qui sera affecté au contrat. Décrire
le réle que ces personnes assumeront, y compris le temps de travail consacré directement a ce projet par les
mandants ou les cadres supérieurs. Expliquer en quoi ces personnes sont compétentes pour accomplir le travail

requis, en précisant leurs qualifications, leurs attestations, leurs études et leur expérience.

Le cas échéant, énumérer les sous-traitants proposés en indiquant leurs capacités, leur expérience et leur degré de
participation aux travaux.

Le soumissionnaire doit certifier dans la proposition technique que les renseignements fournis dans tous les
curriculums vitae du personnel ont été vérifiés et qu’ils sont véridiques et exacts. En outre, chaque ressource
proposée par le soumissionnaire qui n’est pas un employé de I’entreprise doit attester qu’elle a été informée que
son nom figure dans la soumission ou la proposition, en précisant le lien qu’elle entretient avec 1’entreprise.
8.3 Curriculum vitae du personnel
Joindre les curriculums vitae du personnel proposé.
9.0 Proposition de coiit ou de prix
9.1 Renseignements généraux
La proposition de prix doit contenir une ventilation détaillée du prix total proposé, par phase ou par
tache majeure, ou les deux. La proposition de prix doit traiter chacun des éléments suivants, le cas
échéant :
9.1.1 Taux horaire
Indiquer, pour chaque personne ou catégorie de main-d’ceuvre a employer dans le projet, y compris les sous-
traitants, le tarif horaire proposé ainsi qu’une estimation du temps nécessaire. Bien qu’a ce stade vous n’ayez pas
a justifier les tarifs proposés a I’aide de documents détaillés, vous devriez étre prét a le faire.

9.1.2 Frais de déplacement

S.0.

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06) Page 15



10.0

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06)

Numéro de référence de la DOC 1000201293

9.1.3 Taxe sur les produits et services et Taxe de vente harmonisée

Certains articles de votre proposition de colit peuvent étre assujettis a la TPS, a la TVH ou a des droits de douane.
Cependant, 1’évaluation des cotts ne doit PAS tenir compte de ces frais.

Demandes de renseignements

Toutes les demandes de renseignements ou les questions qui ont trait a la présente demande doivent &tre
présentées par écrit seulement au représentant du Ministére dont le nom figure sur la page couverture de
la présente DOC, au plus tard sept (7) jours civils (11 juin, 2018, 14 :00) avant la date de cloture des
soumissions.

Pour assurer la qualité et I’uniformité de I’information communiquée aux soumissionnaires, le
représentant du Ministére donnera en méme temps a tous les soumissionnaires a qui cette demande a été
envoyeée :

toute information relative aux demandes de renseignements importantes regues; les réponses a ces
demandes de renseignements, sans dévoiler leurs sources;

a condition que les demandes soient recues au moins sept (7) jours civils (11 juin, 2018, 14 :00 )
avant la date de cl6ture des soumissions.

Les demandes de renseignements et autres communications a I’intention des fonctionnaires pendant la
période d’invitation a soumissionner et d’évaluation doivent étre adressées uniquement au représentant
du Ministére dont le nom figure sur la page couverture de la présente DOC. Le non-respect de cette
exigence pendant les périodes d’invitation a soumissionner et d’évaluation pourrait justifier le rejet
de la soumission.

Page 16



Numéro de référence de la DOC 1000201293
PARTIE III PROCESSUS DE SELECTION DES SOUMISSIONS
11.0 Introduction

Le comité d'évaluation de la soumission examinera les soumissions regues avant la date et I'heure de cloture
indiquées sur la page couverture de la présente DOC et dans la section 7.4 (14 :00, 19 juin, 2018), en fonction du
contenu de ces propositions et NON en fonction de quelque connaissance ou expérience préalable du
soumissionnaire ou de son travail. Par conséquent, le soumissionnaire est responsable de s'assurer qu'il présente
une proposition compléte, claire et suffisamment détaillée pour permettre aux évaluateurs de la classifier d'apres
les exigences obligatoires ct les exigences cotées numériquement contenues dans le présent document. Les
documents a I’appui pertinents doivent étre fournis, le cas échéant, en tant qu’appendices.

Le processus d’évaluation des soumissions comporte trois (3) principaux volets :

1) évaluation de la proposition technique en fonction des exigences obligatoires;

2) évaluation de la proposition technique en fonction des exigences cotées numériquement;

3) évaluation de la proposition des prix et des cofits.

Chaque composante est résumée ci-dessous.

12.0  Exigences obligatoires

12.1 Méthode d’évaluation
Les exigences obligatoires sont évaluées simplement en fonction de leur réussite ou de leur échec. La
proposition des soumissionnaires qui ne répondent pas a une exigence obligatoire sera jugée non
recevable. Le traitement des exigences obligatoires de tout processus d’approvisionnement est définitif.
Les auteurs de propositions doivent remplir toutes les exigences obligatoires décrites ci-apres.

L’¢évaluation se soldera par un « OQui » ou un « Non ». Les propositions qui n’obtiennent pas de « Oui »
pour toute exigence obligatoire ne seront plus examinées par la suite.
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12.2  Critéres obligatoires

A I'attention des soumissionnaires : Chacun des critéres obligatoires ci-dessous DOIT faire partie de la
proposition technique.

Veuillez inscrire a c6té de chaque critére le ou les numéros de page de votre proposition qui portent
sur I'exigence correspondante.

Les soumissionnaires DOIVENT remplir TOUTES les exigences obligatoires décrites ci-apreés.
L'évaluation se soldera par un « Oui » ou un « Non ». Les propositions qui n'obtiennent pas de « Oui »
pour toute exigence obligatoire ne seront plus examinées par la suite.

Critéres obligatoires N°de | OUI | NON
page

O1. Les soumissionnaires DOIVENT, en présentant un curriculum vitae
détaillé pour chaque ressource proposée, fournir des preuves qui démontrent
une expérience d'au moins trois (3) ans au total, au cours des cing (5)
derniéres années (derniere date d’inclusion est le 31 mars 2018)
d'expérience de travail en matiere d'évaluation critique des données
toxicologiques. Cette expérience pourrait étre acquise grace a un cabinet
de consultation, une entreprise pharmaceutique ou de biotechnologie, un
organisme de réglementation ou un établissement d'enseignement.

Le consultant potentiel doit aussi mettre en évidence son domaine
d'expertise (p. ex., toxicologie sur la reproduction, génotoxicité,
tératologie, toxicologie générale, etc.).

02. Les ressources proposées par le soumissionnaire DOIVENT détenir
au moins un diplome de docteur en médecine vétérinaire (D.M.V.), un
doctorat en médecine ou une maitrise en toxicologie ou une discipline
connexe d'une université reconnue. Un exemplaire du diplome est exigé
pour chaque ressource. Veuillez noter qu'une «équivalence mondialey /
titre de compétence est requise pour tous les dipldmes non canadiens.

03. Toutes les ressources proposées DOIVENT avoir effectué 1'exercice
intitulé «Evaluation toxicologique des limites d'impuretés proposées pour le
styréne, l'impureté X et 'impureté Y dans le produit de polystyréne sulfonate de
sodium» (voir appendice « A »).

(4. Attestations de ’annexe A
Les soumissionnaires DOIVENT signer et envoyer TOUTES les attestations
qui figurent a l'annexe « A » avec la proposition technique.
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13.0 Exigences cotées numériquement
13.1 Méthode d’évaluation

Une proposition qui obtient un pointage inférieur a 70 % pour chaque question, pour la conformité technique
sera jugée irrecevable et éliminée du concours.

13.2 Exigences cotées numériquement

A D’attention des soumissionnaires : Veuillez inscrire a coté de chaque critére le ou les numéros
de pages de votre proposition qui portent sur I’exigence correspondante.

Critéres cotés Points alloués pour Cote
ce critére

R1. Expérience 10

Les ressources proposées par les soumissionnaires
doivent avoir démontré une expérience de travail
dans l'industrie pharmaceutique privée ou dans un
organisme de réglementation en toxicologie associé
aux taches (se reporter a la structure de répartition des
travaux, section 2.0).

Expérience démontrée :

Echelle de cotation :

- > 10 années d'expérience : 10 points
- de 5 a9 années d'expérience : 8 points
- de 3 a 4 années d'expérience : 4 points

R2. Etudes 10

Des points supplémentaires seront alloués pour les
attestations suivantes :

- Membre de I'American Board of Toxicology
- Toxicologue européen autorisé
(5 points chacune jusqu'a un maximum de 10 points)
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R3. Exemple des travaux : chaque ressource
proposée doit fournir un échantillon de travaux
(jusqu'a 100 pages recto comprenant tous les textes,
tableaux et annexes dans une police lisible, sans
inclure les références) afin d'étayer leurs
connaissances et leur expérience en maticre
d'évaluation des données toxicologiques et
d'évaluation des risques-avantages de produits
thérapeutiques a usage humain (se reporter au tableau
de cotation ci-dessous).

50

R4. Exercice : en tenant compte des reéglements de
Santé Canada et de la Conférence internationale
d'harmonisation (www.ICH.org) et d'autres lignes
directrices pertinentes, chaque ressource proposée
DOIT effectuer l'exercice intitulé «Evaluation
toxicologique des limites d'impuretés proposées pour
le styréne, I'impureté X et I'impureté Y dans le
produit de polystyréne sulfonate de sodium» joint a
I'appendice A (se reporter au tableau de cotation ci-
dessous). Jusqu'a 15 pages seulement, 8.5. x 11
papier, recto, police de 11 pt.

30

TOTAL

Minimum de points requis

100

70

R3 : Cotes des échantillons des travaux

Critéres Directives concernant les cotes

Points sur
50

Qualité de la présentation - Organisation

- Enchainement logique des renseignements

Qualité du langage écrit lire et a comprendre

- Grammaire et orthographe

toxicologiques

pertinentes

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06)

Qualité de la science - Des références de qualité sont-elles fournies?
- Connaissances en matiére de toxicologie
- Discussion de qualité portant sur les résultats d'études

- Connaissance des lignes directrices internationales

25
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R4 : Cotes concernant I'exercice — Annexe 1

conclusions et
recommandations

- Les problémes sont-ils bien traités?

- Capacité a extrapoler les données sur les animaux par rapport
a la situation sur le plan humain

- Capacité a effectuer des évaluations risques-avantages

Qualité des résumés, - Les principaux problémes sont-ils bien présentés? 15
conclusions et - Les problémes sont-ils bien traités?
recommandations - Capacité a extrapoler les données sur les animaux par rapport
a la situation sur le plan humain
- Capacité a effectuer des évaluations risques-avantages
Critéres Directives concernant les cotes Points sur
30
Qualité de la présentation - Organisation 5
- Enchainement logique des renseignements
Qualité du langage écrit - Facile a lire et & comprendre 5
- Grammaire et orthographe
Qualité de la science - Des références de qualité sont-elles fournies? 15
- Connaissances en matiére de toxicologie
- Discussion de qualité portant sur les résultats d'études
toxicologiques
- Connaissance des lignes directrices internationales
pertinentes
Qualité des résumés, - Les principaux problémes sont-ils bien présentés? 5

BASE DE L’ATTRIBUTION DU CONTRAT

Cote totale combinant la cote technique et la cote relative au prix :

Il est entendu par les parties qui soumettent une proposition que, pour se qualifier, les soumissionnaires

doivent remplir toutes les exigences obligatoires et obtenir la cote minimale indiquée pour les critéres cotés
numériquement. Le contrat sera attribué au soumissionnaire offrant la valeur optimale, en tenant compte
a la fois du mérite technique des propositions et des évaluations de prix. Pour déterminer la cote globale
obtenue par une entreprise, une pondération a été établie selon laquelle le mérite technique représentera

80 % de la soumission et le prix, 20 %.

Exemple 1 — Classement des entrepreneurs

Afin de classer toutes les propositions acceptables sur le plan technique, le rapport suivant tiendra compte
de la cote sur la qualité technique de la proposition et de la cote allouée concernant son prix pour fixer une

cote globale en pourcentage :

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06)
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Qualité technique : 80 % Prix : 20 %

Cote sur la composante technique = Points alloués au soumissionnaire x 80 %
Maximum de points

Cote concernant le prix = Soumission la moins coiiteuse x 20 %
Prix proposé par le soumissionnaire

Cote globale = Cote technique + cote concernant le prix
15.0 Compte rendu

Un compte rendu sera fourni, sur demande, seulement aprés la ratification par Santé Canada d’une
convention d’offre & commandes avec le ou les soumissionnaires choisis. Si un soumissionnaire
souhaite obtenir un compte rendu, il doit communiquer avec I’agent de négociation des marchés
indiqué a la section 7.2 de la DOC. L’entretien final inclura un aper¢u du ou des motifs pour lesquels
la soumission n’a pas été retenue, en faisant référence aux critéres d’évaluation. La confidentialité des
renseignements relatifs aux autres soumissions sera protégée.
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PARTIE IV RENSEIGNEMENTS CONCERNANT LA SOUMISSION DE PROPOSITIONS A
L'ATTENTION DE TOUS LES SOUMISSIONNAIRES
Voir la section 7.0 Directives a ’intention des soumissionnaires pour préparer la proposition de la DOC

Vous trouverez ci-dessous une LISTE DE VERIFICATION que TOUS les soumissionnaires doivent
remplir.
Les soumissionnaires peuvent inclure cette liste de vérification a leur proposition.

16.0 LISTE DE VERIFICATION DES SOUMISSIONNAIRES DE DOC

VEUILLEZ UTILISER CETTE LISTE POUR VOUS ASSURER QUE LES SOUMISSIONNAIRES
ONT FOURNI A SANTE CANADA TOUS LES RENSEIGNEMENTS DEMANDES.

SI VOUS NE FOURNISSEZ PAS TOUS LES DOCUMENTS ENUMERES CI-DESSOUS, VOTRE
SOUMISSION SERA SUPPRIMEE.

Les DEUX (2) trousses distinctes qui suivent seront requises :

TROUSSE 1 — PROPOSITION TECHNIQUE : Voir les parties 12.2 et 12.3.
Veuillez fournir « cinq (5) exemplaires » de ce qui suit :

olettre de présentation (1 originale et 4 exemplaires) signée par la personne ou un représentant autorisé
de I’entreprise;
odétails de la proposition technique, y compris les renseignements indiqués a la section 8 de 1a DOC,
avec les éléments ci-dessous;
otableau 12.2 rempli indiquant les numéros de page de tous les critéres obligatoires énumérés;
oOtableau 13.2 rempli indiquant les numéros de page de tous les critéres cotés énumérés;
oexemplaires des curriculums vitz de toutes les personnes proposées décrivant I'expérience
conformément a la section 8 et au critére obligatoire O1;
dcopie du diplome universitaire de toutes les personnes concernées, conformément au critére obligatoire
02;
Dattestations signées qui se trouvent a I’annexe A conformément au critére obligatoire O5;
oéchantillon des travaux joint (maximum de 100 pages) conformément au critere coté R3;
Dexercice intitulé « Evaluation toxicologique des limites d'impuretés proposées pour le styréne,
I'impureté X et I'impureté Y dans le produit de polystyréne sulfonate de sodium» (qui se trouve
a l'annexe A) effectué, conformément au critére obligatoire R4.

Remarque :

Lisez les renseignements concernant les exigences relatives a la cote de sécurité, conformément a
la clause 3.7.

REMARQUE : Tous les soumissionnaires DOIVENT posséder la cote de sécurité nécessaire de
TOUTES les ressources au niveau de sécurité « fiabilité » avant de pouvoir émettre une
commande subséquente. Siles ressources du soumissionnaire possédent la cote de sécurité
nécessaire, veuillez fournir le numéro de sécurité de la DSIC de TPSGC dans leur curriculum
vitae. Ce numéro sera vérifié avec TPSGC.

Santé Canada — Demande de propositions (version 2010-06) Page 23



Numéro de référence de la DOC 1000201293

TROUSSE 2 — PROPOSITION DE COUTS

Dans une enveloppe scellée distincte, veuillez inclure DEUX (2) exemplaires de votre
proposition de coiits qui figure a la section 9 de la DOC. .

VEUILLEZ NOTER LE NUMERO DE REFERENCE DE LA DOC ET LE NOM DE
L'AGENT DE NEGOCIATION DES MARCHES QUI DOIVENT ETRE INSCRITS DANS
TOUS LES DOCUMENTS, CLASSEURS ET SUR TOUTES LES ENVELOPPES
RESPECTIVES.

Page 24
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Annexe « A »

RENSEIGNEMENTS ET ATTESTATIONS DU SOUMISSIONNAIRE
(A REMPLIR ET A SOUMETTRE AVEC LA PROPOSITION TECHNIQUE)

Les attestations/renseignements suivants sont exigés avec la soumission.

Le défaut de fournir un exemplaire du document en annexe relatif aux renseignements et aux
attestations avec chaque exemplaire de la proposition technique entrainera le rejet de votre
soumission.

1.0 Nom officiel du soumissionnaire et renseignements a son sujet (lettres moulées)

Nom officiel du soumissionnaire

Adresse compléte du soumissionnaire

Numéro de téléphone du soumissionnaire  ( )

Représentant autorisé du soumissionnaire

Numéro de téléphone du représentant autorisé du soumissionnaire ( )

Courriel du représentant autorisé du soumissionnaire

Numéro d’entreprise - approvisionnement du soumissionnaire

Province ou le soumissionnaire est constitué en société de personnes.

2.0 Conformité aux conditions

En signant ci-dessous, le soumissionnaire atteste qu’il a lu la DP dans son intégralité, y compris
I’énoncé des travaux, et qu’il accepte de se conformer a I’ensemble des articles, des clauses et des
conditions que contient la présente DOC ou auquel elle renvoie.

Signature du représentant autorisé Date
3.0 Attestation des études, de I'expérience et des qualifications
Pour étre jugée recevable, la soumission doit contenir les déclarations suivantes :
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« Le soumissionnaire atteste par la présente que toutes les déclarations relatives aux études et a
I’expérience sont exactes et que chacune des personnes proposées pour participer a la réalisation
d’une partie ou de la totalité des travaux est un employé du soumissionnaire ou qu’elle a signé une
entente de prestation de services au soumissionnaire ».

La Couronne se réserve le droit de vérifier la déclaration ci-dessus et de déclarer la soumission
irrecevable dans I’un des cas suivants :

° la déclaration est invérifiable ou inexacte;

° la non-disponibilité d’une personne proposée et dont la déclaration relative aux études et a
I’expérience a servi de base a ’Etat pour I’évaluation de la soumission et I’octroi du contrat.

Signature du représentant autorisé

Date

4.0 Attestations de la disponibilité et du statut du personnel
Disponibilité du personnel et des installations

Le soumissionnaire atteste que, s’il est autorisé a fournir des services dans le cadre d'un contrat
obtenu a la suite de la présente invitation, les personnes et les locaux proposés dans sa soumission
seront disponibles pour commencer les travaux dans un délai raisonnable suivant la date
d’attribution du contrat et demeureront disponibles pour exécuter les travaux nécessaires a
I'exécution de la demande.

Statut du personnel

Si le soumissionnaire a proposé, pour exécuter les travaux, une personne dont il n'est pas
I'employeur, il déclare par la présente que cette personne (ou son employeur) lui a remis une
autorisation écrite lui permettant d'offrir les services de cette derniére pour fournir les services
nécessaires a l'exécution des travaux prévus aux présentes, et il s'engage a présenter le curriculum
vitze de cette personne a I'autorité contractante.

Pendant I'évaluation de sa soumission, le soumissionnaire DOIT, a la demande de l'autorité
contractante, fournir un exemplaire de ladite autorisation écrite en ce qui a trait a une partie ou a
I'ensemble des employés proposés. Le soumissionnaire reconnait que le défaut de se conformer a
cette exigence pourrait entrainer le rejet de sa soumission.
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Signature du représentant autorisé Date

5.0 Période de validité de la soumission :

En signant ci-dessous, vous attestez que les prix figurant dans la soumission ou la proposition
demeureront valables pendant une période de cent vingt (120) jours a compter de la date de cléture
de la DOC.

Signature du représentant autorisé du soumissionnaire Date
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6.0 Equité en matiére d'emploi (plus de 200 000 dollars)

Le Programme de contrats fédéraux pour 1’équité en matiere d’emploi exige que certaines
soumissions d’organismes a des contrats du gouvernement fédéral s’engagent de facon officielle
envers I’équité en matiere d’emploi comme condition préalable a la validation de leur soumission.
Les soumissionnaires doivent cocher les cases qui s’appliquent ci-dessous. A défaut de ce faire, la
soumission sera jugée irrecevable.

Les exigences du Programme ne s’appliquent pas pour les raisons suivantes :

( ) la valeur de la soumission est inférieure a 200 000 $;

( ) Porganisation a moins de 100 employés permanents a temps partiel ou a plein temps dans
I’ensemble du Canada;

( ) I'organisation est un employeur régi par le gouvernement fédéral.

Par ailleurs, les exigences du Programme s’appliquent si :

( ) un exemplaire du Certificat d'engagement signé est joint;
( ) le Certificat d'engagement porte le numéro

REMARQUE : Le Programme de contrats fédéraux pour I’équité en matiére d’emploi s’applique
seulement aux soumissionnaires établis au Canada. Pour obtenir I’énoncé des criteres relatifs au
Certificat d’engagement et d’autres renseignements sur le Programme de contrats fédéraux pour
I’équité en matiére d’emploi, consultez la section 2 du Guide des clauses et conditions uniformisées
d’achat (CCUA) de TPSGC, ainsi que le site du Service électronique d’appels d’offres du
gouvernement.

Signature du représentant autorisé du soumissionnaire Date
7.0 Coentreprise/partenariat

Contrairement a un partenariat, une coentreprise n'est pas considérée comme une « personne » aux
fins d'enregistrement. C'est pourquoi un numéro d'entreprise (NE) peut étre attribué a un
partenariat et non a une coentreprise. Une coentreprise a une portée limitée. Un partenariat
désigne généralement une relation d'affaires continue qui existe entre des personnes effectuant des
affaires courantes.

Une coentreprise est une entente ou au moins deux personnes (participants) collaborent dans le
cadre d'une entreprise limitée et définie. En temps normal, tous les participants de la coentreprise
apportent des actifs, partagent les risques et assument des responsabilités communes.
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Le soumissionnaire a attesté avoir présenté sa soumission a la Couronne en tant : (veuillez choisir
une de ces réponses)

qu'entreprise a propriétaire unique [ |
que coentreprise (le soumissionnaire doit fournir des détails) [ |

que partenariat (le soumissionnaire doit fournir des détails) [ ]

Signature du représentant autorisé du soumissionnaire Date
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ANNEXE B

Liste de vérification des exigences relatives a la sécurité (LVERS)
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Conilraci _Numhqr'mumaro du canlrat
" 1000201203 .
Securit 8 o i
ecurity Clas Iﬂr.alhlr‘i c'l ﬂ:llnsel-gru on de sécurité

Gouvernement
du Canada :

Governmeant
of Canada

| g

SECURITY REQUIREMENTS CHECK LIST (SRCL) ‘
. LISTE DE VERIFICATION DES EXIGENCES RELATIVES A LA SECURITE (LVERS
PART A - CONTRACT INFORMATION { PARTIE A - INFORMATION CONTRAG TUELLE
i1, Orlginating Government Depariman.or Organlzalion / i
Ministére ou organisme gouvememental dorigine Health Canada

3, 8) Subcontract Number / Numéro du conlrat de sous-trallanca

2, Branch or Diruclumte ! Dlm:llnn générale ou Dira:llon

! HPFBITRD
3.b) Namo and Addrass ol Subeontraclori Num ol adresse du FLITE Imllanl

4, Brief Descriplion of Work / Bréve deacription du lravall
Roquired madical oxpartiso 16 aaslst In vatiaus dnig reviows

6. 8) Will Ihe aupplier require accass lo Conlrolled Gands? No Yes
Le fousrilssour aura-1- accés & des marchandises conlrdlées? : Non' Ll Qul
15 b) Will Ihe auppller require accass (o unciassified millary lachnlcal tala sub]ecl to the provisions of the Technlcal Data Contwl . No Yes
‘Regulations? = ! v Non oul
‘Le fournisseur aura-t-ll aceés & des donnees tachnlques militalres non clanslﬂean qul sont esaujellles nun ulnpnalllons Hu Réglam&nl \
aur le conirdle des données lechnigues? ‘
B. Indicala {he type of access required /Indiguar la typa d'accds requls v
6. a) Will the aupplier and 11s employ&es require actass 1o PROTEGTED and/or GLASS|F|ED Informalion ar nmln? iR D Yea
Le foumisseur aingl que les employas auronl-lis accas & des renselgnemants ou b des blans FRD‘FEGES a!!ou CLAEBIFIE'S? ¢ Non Du!
(Specify the level of access Lbing the dlarl In Question 7. l:) : ‘
Préciser le niveau d’accds en uillisant le tableau qul se a queslion 7. y
6. b) Wil the au;lx_:plldt and s emplo l!eas {e.g. cleaners, rna!nlenance pergonnel) requina access to reslricled access umns? No access lo Yes
PROTECGTED and/or CLASSIFIED lnfnrmallun of angals s permitied, Non Qul
Le fournissaur et ses employés (p g , BX, nettoyz . pemsannel d'enlrallun) auront-ils upcea 4'des zoneu d anoéu mtra{nlen? L'nccéu
) 4 tles renselgnements ou & das blens PROTEGES atiou CLASSIFIE: n'est pas aulorisé. . FREEN,
6. ¢) Is this a commerclal courler ot delivary requirament with na overnight slorage? No Yes
S'aglt I d'un conlrpl de messagerie ou de 1lwalaun cummerciale sans enlmponaue de nuit? | Non Qul

augugl la luumlaseur devra avolr nga&s

Reslricted lo: /Limilé & D
Speclfy counlry(les): | Préciser le(s) pays :

Reslrcled to: / Limilé 4 D
Speclfy counlry(ies): / Préclser le(s) pays :

Fotelnn t Elmnnar it
— | No ml_eas_o mmctlona ! o
Aucuna reslriclion relatlva Tous les pays do 'OTAN Aucuna resitictian telalive D '
4 la diffusion . ‘ - & laditfusion : B
Not releasable L
A ne pas ditfuser D

Raalrlcted 1o / Limité & ;

Bpeclly counlry(ies); / Préciser la(a) payu iy

7, c) Lavel of informallon / Niveau dlm‘otmil_un

CONFIDENTIEL -

PROTECTED A E 7| NATO UNCLASSIFIED i I:I : 'PROTECTED A

FROTEGE A . NATD NON CLASBIFE . -: ‘PROTEGEA '

PROTECTED B | 'NATO RESTRICTED - - = PROTECTED B

FROTEGEB ra NATO DIFFUSION RESTREINTE ; PROTEGEB . .

PROTECTED C _ |'NATO CONFIDENTIAL PROTEGTED C

PROTEGE C ] | NATO CONFIDENTIEL PROTEGE C

CONFIDENTIAL ‘| NATO SECRET CONFIDENTIAL B paw
] NATO SECRET CONFIDENTIEL

SECRET D COSMIC TOP SECRET SECRET _ D
SECRET GOSMIC TRES SECRET SECRET

TOP SECRET , A TUE SECRET T
TRES SECRET . TRES SECRET .

TOP SECRET (SIGINT) j TOP SECRET (SIGINT) |

TRES SECRET (SIGINT) i . TREB BEQRET (stamn
TBS/8CT 350-103(2004/12) 'Suuurlly Claasification / Classificallon de sécurité

Unelasalfiod

Canad'é'
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I * Govemmient . Gouverrisment Cantract Number / Numéro du conlral

of Canada du Canada 1000201203

Security Classlficaljan / Clasﬂncal_lan de sécurld
—Unclagslfled

PART A cconfmiuad) ! PJ’\RTIF N (51010) 4
Il the suppller require access to PROTECTED and/or CLASSIFIED COMSEC fnrnrmatlon or asuato

"Le foumisseur auira--i accas A des renseignements ou & das blans COMSEC désignés PROTEGES elioy CLASSIFIEG?
It Yes, Indicate the level of asnsHivity:

Daps I'affirmalive, Indiquer le niveay de senalbiilé ;
8, Will the supplier nequire acceas (o edramaly senulﬂim INFOSEG Information of asseis?

Le foumlageur aura-t-lt acoén 4 des ranselgnements uu # des hlens tNFDSEc de nature axtrémement dellcma?

Short Title(s) of materfal! Tilre(s) abrégé(s) du malerlei H

Document Numbar./ Numéro du document : P
PART B - PEREONNEL (SUPPLIER) / PARTIE B - PLI\ SONNEL {FOURNISEEUR

[10. 'a) Personnel security acmenmg level required / Nivaau de conlrdle de la sécurilé du peruonnel mquls

Non DYeu

RELIABILITY BTATUS CONFIDENTIAL SECRET - 1 TOP SEQRET
COTE DE FIABILITE CONFIDENTIEL SECRET TRES S8ECRET

D TOP SECRET- SIGINT NATO CONFIDENTIAL NATO SEGRET D COSMIC TOP SECRET
TRES SECRET = SIGINT NATO CONFIDENTIEL NATO SEGRET coswc TRES SECRET
SITEACCESS ! fo ¢

D ACCES AUX EMPLACEMENTS
Spaclal commens:
cummqmnlraa spéclaux !

NOTE: |l multiple levals of scraaning are Idenlified, a Securty Classificatlon Guide must be provided.
EMARQUE ; Bl pluslours niveaux de conirble de séourilé sont foquls, un gulde de classifica

fio.B) May unween personngl be used for portlona of the Y4 :

Du parsonnel sana autorisatlon sécuritalre peut-il se volr confier des pariles du travail?

If Yas, will unscreened personnel be ascorled?

Dons l'affimative, le personnel en quesilon sera-1-il ascarta?

PART SAFF(EUJ'\RD ;'Eilll‘,f’l.ll'-l!!- PARTIE C-MESURES DEPROTECTION :.‘-'mJRNISS‘:?UH
‘INFORMATION / ABSETS | RENSEIGNEMENTS / BIENS

11..a) Will the supplier be required to receive and slore PROTECTED andlor CLASSIFIED Infarmation or Hasels on Im slte or
pramlises?

Iéﬂ%:g,lgu&?r sera--l lenu do recovolr et d'enlreposer &ur place daa renselgnements ou des blens PRDTEGI%S alou

'No .
Non

/1%, e

Yas
Qul

11, b) Will Ihe supplier be required lo safeguard COMSEC Informat|on of assels? g ; ‘(es
Le foumiaseur sera-t-il tanti de protéger des refseignements ou des biens GDMSEC? o Nﬁn oul
PRODUCTION
11. ¢) Wil the pmducuon (mlnufaetura. and/er repalr and/or modificalion) of PROTECTED ang/or CLASSIFiED material or equipment ' Yes
oceur ot the auppiiers sile or premises? . Non Qul
 Lea Installations du foumisseur serviront-clies & Is producl.lun {(abricalion anu wpammm atlou modificatl un) de malérel FRDTEGE
el/au cLASSlFIE?
TNFORMATION Tﬁcﬂﬂowmr (IT) MEDIA ¢} §UPPORT RELATIF A LATECHNOLOGIE DE L’INFoaMAm‘JN m} :
11, d) Wil the supplier ba required to use lis IT syatems o elecironically process, produce or sloré PROTEGTED andior CLASSIFIED 'No ; Yes
Informalion or datn;aq ‘ W " Non Qul
Le fournissaur sera-L| lenu d'uilllser e pr?m aystdmea Informallques pour lralter, pmdulm oy uladler tledmn!quermni des '
ranselgnements ou des données PROTEGES ellou CLASSIFIES? _ _
11. @} Wil there be an electronls link between the suppller's IT syslems and tha govemment deparimant or agency? m No Yes
Disposera-t-on d'un lien dleclranique entre la systéma Informatique du foumnisseur et ceful du ministére ou de |'a|;a nce Nan Qul:
gnwememenla:a?
TBS/ISCT 350-103(2004/12) Security Classificallon / Classlficallon de lécuri!é

Untlassifed

Canadi
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I * Government  Gouvemement Contract Number / Numéro du conlrat
of Canada du Canada 1000201293
secunry Classification f Claasification de sécurité
Unclassifled ;

suito)
Far users oamfluling lhe form mlnunlty use the summary chart below to Indicata the ualngmyﬂas} and re'.rolts) ofanfegumdlng re(;ulred at the auppliera '

slle(s) or prem)ses,
Les uflisateurs qul rermplissent le formulalre manuialiement dolvent ulliser fe tableay’ récapilulalif cl- dessous pour Indlquar pour chagua catégurie. les

niveaux de sauvagarda requls aux Installalons du foumlsseur.

For users compleling tha form enline (vla the Inteniat), the summary chart is automalically populated by your mnponsus to pre\rlnuu quea{lnns
Dans la cas des ullliseleurs qul ramplissent te farmulalre en ligne (par Intemel), 23 réponses aux quasirona précedenteu sont automatiquament salsles

dans le tableau récapliulallt,
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] 1
12 8) I8 Ihe dancﬂpllonuﬂhe work contained within this SRCL PROTEOTEDandlanLASS!FIl:D S ' No _' Yas
La descripllon du iravall visé par la préuanleLVERSesl-ailada natutePROTEGEEeHoucLASSlFIEE? o Non .- oul’

[} ?n, clasalfy this form by annotaling the top and hattom In the area antitled “Securlty Classlfication”,
Dans I'atiirmative, lasslifier o présant farmulaire an Indiquant lo niveau de sécurite dana la cana intitulée
# claanlflcatlon da sécyritd » au haut ot au baa du formulalre, e

12, b) Will the documenlatlnn allached to Ihis SRCL be PROTECTED and/or GLASSIFIED? : No Yes
i La documentation associée & la présente LVERS sera-telle PROTEGEE eVou CLASSIFIEE? : Non Oul

If Yos, clnui\‘y thia form hy annotating the top and bottom In the area nnmled “Seourity CInulllm!nn" and indicate with
attachmants (0.9 SECRET with Aachments).

Dans |'affirmative, classifier fe présent formulaire en Indiquant la niveau de sécuritd dans la casa Intituléo

# Classlfication do adcurité » au haut ot au bas du formulalre ot Indiquar quiil y & des pléces jointes (p ox. SECRET avec
des pléces jolntes), .
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: Government  Gouvernement i Tontract Number / Numéro du confral
I* of Canada * du Canada ‘ 1000201203

Securlly Classfiication / Classificallon de sécuriia
e Mnclassifiod '

PART D AUTHORIZATION ! PANRTIE D AUTORISATION
13, Organization Project Aulhoy ly / Chargé de projet delomnnllma

Name (print) - Nom (en leltres moulées) % Title - Titra
Mandy Colllar | Olrector, OPPRS, TPD e B A Ve
Telephone No. - N‘datélephnne Famalml!eNd.—N'de1emwpruur "E-mall address - Adresse nourriel ConpDatey o e
613.945-1248 mandy.colllar@canada.ca i ﬁw{‘ 20(1%
14, Organization Security Authority .' Rasponsable de la sécurilé de l'organisme :
Name (print) - Nom (e latires moulées) | Title - Titre ' Signtture

% L wuﬁm} s 6% A cay
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JZ#‘( UL O"ﬂf’? M Do -t (%’wru 3/’4@’
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Dos Irisfructions supplémentalres (p. ex. Guide de sécurhé, Gulde de clasgiicallon de la sécurité) sont-sjles ]olnten? G Non Qul
i6. Pracurement Officer / Agenl ¢ appmvlglunnamenl ! L : .

Name (print) - Nom (en lefires moulées) | Tile - Tire R s
'R N NS ' ‘ .
oY Hllous L VRewses O N\ N TN
le hon No,-N° léléghune . Faulml?aNb N'dulél coplaut E-mall address - Adresse courrel 4oaE '
letH- A - ﬁD\\ - ranay. Brosn 2@ coneda. Eo. 30(6/05//08‘
17. Contracling BacuﬂlyAulhnrllyMulorlM cnntracluma en malléra de séeurtd - ™ ' i o |
Name (print) - Nom (en lalras muumes} . _ Tille - Tire Signature R
vab L wwr\x ; W 6§LAW/W| U | ~ : i
alephone No, - N° delérépﬁone Facslmlle No, - N° de | [ﬁffcopleur E-mall address - Adresoe cpprmel .| Dale 4
b Wb PO | 7 Y e ot o Qnapa o Y 5]
TBS/BCT 350-103{2004/12) - Sacurlty Classlficalion / Clausification de sécurité
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ANNEXE «C »

L

Santé Health
Canada Canada

QUESTIONNAIRE SUR LE CONFLIT D’INTERETS
Remarque : Le seul objectif du présent formulaire est de recueillir de I’information. La collecte des

données ne signifie aucunement que Santé Canada vous offre un contrat.
Santé Canada n’assume aucune obligation ni aucun engagement.

Date :

Nom du gestionnaire :

Bureau :

Téléphone :

Ressource
proposée :

ENTRETIEN TELEPHONIQUE

Veuillez répondre par Oui ou par Non a chacune des questions suivantes et fournir des renseignements supplémentaires au
besoin. Vous pouvez utiliser une feuille distincte si nécessaire. Une réponse affirmative a une question ne veut pas
nécessairement dire qu’une ressource éventuelle sera exclue d’une affectation possible, mais que les précisions sur la
réponse affirmative nécessiteront des discussions ultérieures.

\ Questions ’ Oui ’ Non ’ Commentaires \

(1) Avez-vous déja été un/e employé/e de
, d’une société meére, d’une filiale ou

d’un concurrent?

Dans I’affirmative, répondez aux questions suivantes :
. Quand votre emploi a-t-il pris fin?

. Quelle était la nature du poste?
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(2) Avez-vous fourni des services d’expert-conseils ou
obtenu des contrats ou des subventions de

, d’une société m re, d’une filiale ou
d’un concurrent? (Cela peut comprendre des contrats et
des subventions attribués par votre employeur.)
Dans I’affirmative, répondez aux questions suivantes :

. Quelle était la valeur du contrat, de la
subvention ou des services fournis?
. Quelle était la nature du travail qui a été
effectué?
(3) Avez-vous agi titre de chercheur principal dans des dl“'l
études scientifiques portant sur ? Cana a
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Questions Qui | Non | Commentaires

(4) Avez-vous siégé a des comités qui conseillent
(7

(5) Avez-vous effectué des travaux de recherche
subventionnés par la société ?

La recherche portait-elle sur le médicament en question?
Quand la recherche a-t-elle été effectuée?

La recherche portait-elle sur un autre médicament?
Lequel? Quand la recherche a-t-elle été effectuée?
Dans ’affirmative, a quelle date a pris fin la subvention
ou le financement?

(6) Etes-vous actionnaire du promoteur, d’une société
mere, d’une filiale ou d’un concurrent?

Dans I’affirmative, quelle est la valeur actuelle des

actions?
(7) Votre conjoint(e) et ou vos enfants ont-ils un intérét
financier dans la société , une

société mere, une filiale ou un concurrent?
(8) Votre conjoint(e) ou vos enfants sont-ils employés par
, une société mére, une filiale ou un

concurrent?

Dans I’affirmative, répondez a la question suivante :

. Quelle est la nature du travail effectué?

(9) Avez-vous d¢ja travaillé pour le Gouvernement
Fédérale comme fonctionnaire? Si oui, s.v.p. nous aviser
de la date de votre départ.

AUTRES QUESTIONS SUR LE CONFLIT D’INTERET

Veuillez répondre par Oui ou Non par a chacune des questions suivantes et fournir des renseignements supplémentaires au
besoin. Vous pouvez utiliser une feuille distincte si nécessaire. Si vous répondez « Oui » & une des questions, veuillez
communiquer avec le/la gestionnaire de Santé Canada mentionné/e ci-dessus afin de lui donner des précisions. Si vous
avez répondu « Non » a toutes les questions, veuillez signer le questionnaire et I’envoyer au gestionnaire de Santé Canada.

Questions QOui | Non | Commentaires
(10) Avez-vous effectué de la recherche sur des
médicaments ou des matériels médicaux utilisés pour le
traitement de ? * Veuillez donner des
précisions sur la recherche.
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Questions

Oui

Non

Commentaires

(11) Avez-vous regu ou pensez-vous recevoir des

contrats, des subventions et ou des contributions de

I’industrie pharmaceutique et ou de fabricants de

matériels médicaux liés aux produits utilisés pour traiter
?

Dans I’affirmative, répondez aux questions suivantes :

Quand le travail a-t-il été effectué?

Quelle était la nature du travail effectué?

38



Numéro de référence de la DOC 1000201293

(12) Avez-vous donné des conseils ou étes-vous
étroitement lié¢/e a une compagnie pharmaceutique et ou a
un fabricant de matériels médicaux qui fournit le genre de

produit suivant ?
Dans I’affirmative, quel type de conseils lui avez-vous
donné?

(13) Avez-vous produit des publications commanditées,
appuyées et ou financées par 1’industrie pharmaceutique
ou I’industrie des matériels médicaux, qui portaient sur le
genre de produit suivant ?
Dans I’affirmative, précisez les noms et les dates des
publications ainsi que le montant des fonds octroyés.
(14) A votre connaissance, les personnes ou les
organismes suivants ont-ils un/e intérét financier/e dans
?

Un organisme dont vous €tes un dirigeant/e, un
administrateur, un/e associé/e, un/e directeur/trice ou un/e
employé/e.
Une personne ou une organisation avec laquelle vous étes
en négociation pour un emploi éventuel, ou avec laquelle
VOous avez pris un arrangement pour un emploi éventuel.
(15) Avez-vous déja participé (c.-a-d. prononcé des
discours) a des colloques ou a des réunions
promotionnelles portant sur ?
Dans l‘affirmative, indiquez le titre de la réunion ou du
colloque ainsi que la date a laquelle ’activité a eu lieu.
(16) Avez-vous rédigé ou corédigé, ou préparez-vous en
ce moment des documents scientifiques ou d’autre
matiére concernant ?
Dans I’affirmative, veuillez fournir un exemplaire du
manuscrit ou la référence de la revue.
(17) Avez-vous assisté a des conférences et a des
réunions pour lesquelles les frais de déplacement et de
logement ont été couverts en tout ou en partie par

, une société mere, une filiale ou un
concurrent?
Dans I’affirmative, donnez les dates et des précisions.
(18) Avez-vous recu des cadeaux et des primes ayant une
valeur substantielle (plus de 1 000 $) de ,
d’une société mere, d’une filiale ou d’un concurrent?
Dans I’affirmative, donnez les dates et des précisions.
(19) Avez-vous agit a titre de témoin expert pour

, une société meére, une filiale ou

un concurrent?
Dans I’affirmative, donnez des précisions.
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(20) Détenez-vous des brevets, des droits d’auteur ou des
marques de commerce avec pour le
produit ?

(21) Avez-vous une affiliation financiére avec un
fabricant, un fournisseur ou un vendeur d’articles visés
par la Loi sur les aliments et drogues et son réglement
d'application?

Dans I’affirmative, quelle est la nature de cette
affiliation?

(22) Participez-vous a la conception, a la fabrication, a la
promotion ou a la vente d’articles visés par la Loi, ou
représentez-vous des organismes qui participent a ces
activités?

Dans I’affirmative, de quelle maniére?

(23) Votre conjoint(e) et ou vos enfants mineurs ont-ils
un intérét financier a 1’égard d’un fabricant, d’un
fournisseur ou d’un vendeur d’articles visés par la Loi?
Dans I’affirmative, précisez la valeur et la nature de

I’ intérét.

(24) Participez-vous a la prise de décisions sur le
financement de subventions, d’accords de coopération ou
de contrats?

Dans I’affirmative, avec quels organismes?

En quoi consiste votre participation?

(25) Faites-vous du lobbyisme? Etes-vous membre de
groupes d’intérét spécial?

Dans I’affirmative, veuillez donner des précisions.

(26) Y a-t-il d’autres renseignements qui n’ont pas été
couverts par les questions et qui pourraient étre
considérés comme un conflit d’intéréts réel, éventuel ou
pereu? (Vous pouvez utiliser une feuille distincte si
nécessaire.)

Jatteste qu’a ma connaissance, les renseignements fournis ci-dessus sont véridiques et exacts.

Signature Date
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A L’'USAGE DE SANTE CANADA SEULEMENT

Apres avoir vérifié I’information fournie dans le présent questionnaire, je conclus :

o qu’il n’y a pas de conflit d’intéréts.
o qu’il existe un conflit d’intéréts mineur.
o qu’il y a un conflit d’intéréts.

Signature du chef divisionnaire Date

Signature du directeur du bureau Date
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APPENDICE « A » - Exercice

Fictive case exercise

Toxicological evaluation of proposed limits for styrene, Impurity X and Impurity Y in sodium
polystyrene sulfonate drug product

A Pharmaceutical Sponsor has submitted an Abbreviated New Drug Submission (ANDS) for a potassium-
exchange resin that is orally administered at a maximum dose of 75 g per day. As the resin passes through
the gastrointestinal tract, the resin removes potassium ions by exchanging them for sodium ions. The resin
is not absorbed from the gastrointestinal tract.

The Sponsor has proposed a limit of 2 ppm for styrene, 2 ppm for Impurity X and 2 ppm for Impurity Y in
the drug product. The Sponsor submitted (Q)SAR reports for Impurity X and Impurity Y. As assessed by
DEREK and Sarah, Impurity X is predicted to be negative for mutagenicity and Impurity Y is predicted to
be positive for mutagenicity. No other data was submitted for Impurity X or Impurity Y. Per ICH
Q3B(R2), the qualification threshold for impurities in a drug product is 0.15% (Table 1). Potentially
mutagenic impurities are regulated per ICH M7.

Table 1: Reporting, identification and qualification thresholds per ICH Q3B(R2)

Maximum Reporting Identification | Qualification
daily dose threshold Threshold Threshold
>lgor2g 0.05% 0.10% 0.15%

In order to proceed with the review of this drug submission, it is necessary to determine if each of the
Sponsor’s proposed impurity limits are qualified. You are requested to write a memo no longer than 10
pages detailing the rationale for your recommendation. You may wish to consider the following when
writing your recommendation:

1. Toxicity of styrene, Impurity X and Impurity Y.

2. Human exposure to each impurity.

3. Relevant regulatory guidelines including ICH Q3B(R2) and ICH M7(R1).
4. The conditions of use for sodium polystyrene sulfonate.

5. Risk-benefit assessment.
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