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Registration Enrgistrement

SOR/98-281 7 May, 1998 DORS/98-281 7 mai 1998

INCOME TAX ACT LOI DE L'IMPOT SUR LE REVENU

Regulations Amending the Income Tax Réglement modifiant le Réglement de I'impdt sur
Regulations le revenu

P.C. 1998-782 7 May, 1998 C.P.1998-782 7 mai 1998

His Excelleny the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu de
ommendation of the Minister of Finangeyrsuant to section 221 I'article 221 de laLoi de I''mpo6t sur le reverfuSonExcellence
of the Income Tax A&t herely makes the annexddegulations le Gouverneugénéral en consefirend leRéglement modifiant le

Amending the Income Tax Regulations Reglement de I'imp6t sur le reverirgores.
REGULATIONS AMENDING THE INCOME TAX REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT DE
REGULATIONS L'IMP OT SUR LE REVENU
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. The portion of paragraph 5100(2)) of the Income Tax 1. Le passage de l'alinéa 5100¢2)du Réglement de I'imp6t
Regulations before subparagraph (i) is replaced by the fol- sur le revend précédant le sous-alinéa (i) est remplacé par ce
lowing: qui suit :

(b) a debt obljation of an eljible coporation (other than a b) une créance d’'une société admissible, sauf une société a

prescribed venture pdal comoration described in sec- capital de rigue visée a I'article 670Qqui, ni par ses condi-

tion 6700) that does notyhts terms or ay agreement related  tions nipar un accord afférent, n’interdit a la société de con-

to the oblgation restrict the cqoration from incurrig other tracter d’autres dettes et, selon le cas :

debts and that is

2. Paragraph 6700¢) of the Regulations is replaced by the 2. L'alinéa 670Ql) du méme réglement est remplacé par ce

following: qui suit :

(d) a coporation that is at that time a gistered labour- d) une sociét@ui est a ce moment une sociégége a gaital

sponsored venture péal comporation; de rigue de travailleurs;

3. Paragraph 6701¢) of the Regulations is replaced by the 3. L'alinéa 6701d) du méme réglement est remplacé par ce
following: qui suit ;

(d) a registered labour{onsored venture p#al comporation; d) une sociétégréée a caital de rigue de travailleurs;

4. Section 6706 of the Regulations is replaced by the follow- 4. L’article 6706 du méme réglement est remplacé par ce
ing: qui suit :

6706.For thepurpose of clause 204.81(t)(v)(F) of the Act,a  6706.Pour I'gpplication de la division 204.81(&)v)(F) de la
prescribed condition is that, in mect of a redemption of a Loi, est une condition du rachat d’'une action degmté A du
Class A share of a qmoration’s caital stock, the shareholder capital-actions d’'une société le faibur I'actionnaire d’exger de
requires the cquoration to withold an amount in nasct of the la sociétégu’elle retienne un montant au titre du rachat en con-
redenption in accordance with Part XII.5 of the Act. formité avec lgartie XII.5 de la Loi.

APPLICATION APPLICATION

5. (1) Section 1 applies to debt obligations issued after De- 5. (1) L'article 1 s'applique aux créances émises apres
cember 5, 1996, other than debt obligations that were re-le 5 décembre 1996, a I'exception de celles qui sont a émettre
quired to be issued pursuant to agreements in writing made en conformité avec des conventions écrites conclues avant

on or before that date. le 6 décembre 1996.
(2) Sections 2 and 3 apply after 1995. (2) Les articles 2 et 3 s’appliquent aprés 1995.
(3) Section 4 applies to redemptions that occur after 1997. (3) L'article 4 s’applique aux rachats effectués apres 1997.
2 5.C.1994, c. 7, Sch. Il s. 182(1) 2 |.C. 1994, ch. 7, ann. Il, par. 182(1)
® R.S., c. 1 (5th Supp.) ® LR, ch. 1 (8suppl.)
' CR.C,c. 945 1 C.R.C, ch. 945
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REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulatipns. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenjent.
Description Description

Part LI of thelncome Tax Regulationsontains rules to allow La partie LI duRéglement de I'impbt sur le reve(le Regle-
investments in small businegsoperties ly RRSPs, RRIFs and ment) renferme des gles visant gpermettre lesplacements en
DPSPs and tpermit registeredplans to increase the 20% limit onbiens depetite entrerise par les FEER, FERR et RPDB. Ces
foreign property in Part XI of thelncome Tax Acby up to $3 for régles prévoient aussi une gmentation duplafond de 20pour
each $1 ofqualified investment in a “small businepsoperty” cent,prévu a lapartie XI de laLoi de Iimpdt sur le revengla
without incurrirg tax. “A small business secwt which is con- Loi), applicable aux biens étrgers que peut détenir un igme
sidered to be a small busingg®perty for the purpose of the agréé sans avoir payer d’impbt : cette agmentation est de trois
“3 for 1” rule above, is defined under subsection 5100(2) of tdellarspar dollar d’investissement admissible dans un « bien de
Regulations and includes shares and certain unsecured or subetite entrerise ». Les « titres deetite entrerise », qui sont
dinated debt of dlible coporations. The definition “small busi- réputés étre des biens getite entrerise pour I'application de la
ness secunt in subsection 5100(2) is amended to exclude frongégle du « troispour un », sont définis aparagraphe 5100(2) du
the definition unsecured or subordinated debt issyedligible Réglement. En font notammentartie les actions et certaines
comorations that argrescribed labourgonsored venture péal créances subordonnées ou mamanties de sociétés admissibles.
comorations (LSVCCs) in Part LXVII of the Ralations. This is La définition de « titre depetite entrerise » au paregra-
appropriate because the amount of small business investmepite 5100(2) est modifiée dec¢fan a exclure de cette notion les
required to be madeybLSVCCs deend on their quity capital, créances subordonnées ou m@amanties émisepar des sociétés
rather than the amount of debtyhissue. admissiblesqui sont des sociétés api@al de rigue de tra-

vailleurs viséegpar lapartie LXVIlI du Réglement. Cette mesure
tombe sous le semqmiisque lesplacements en biens getite en-
treprise reuis par ces sociétés géndent de leurs paaux pro-
pres et non des créanagselles émettent.

Sections 6700 and 6701 of thegektionsprovide a list of Les sociétégui constituent des « sociétés ita de rigue
“prescribed venture p#al comorations” and prescribed labour- prescrites » ou des « sociétés aitzd de rigjue de travailleurs
sponsored venture paal comporations” for thepurposes of cer- prescrites »pour I'application de certaines d¢issitions de la Loi
tain provisions of the Act. Pagraphs 6700d) and 6701q) in- sont énumérées aux articles 6700 et 6701 dyleRient. Les ali-
clude a “rgistered labourqmonsored venture pital comporation” néas 6706) et 6701) incluent dans ce nombre les « sociétés
within the meanig assgned ly section 204.8 of the Act. Para-agréées a qatal de riue de travailleurs », au sens de l'arti-
graphs 67004) and 6701q) are amended to eliminate referencesle 204.8 de la Loi. Les modificationpm@rtées a ces alinéas
to the definition of “rgistered labourysonsored venture pdal consistent & quprimer le renvoi a la définition de « sociétgréée
cormoration” in section 204.8 of the Act. These references are acaital de rigue de travailleurs » a I'article 204.8 de la Loi. En
longer gpropriate as a cons@ence of the addition of the defini-effet, il n'y a plus lieu de faire renvoi a cette définitiguuis-
tion to subsection 248(1) of the Act which defines thigression qu’elle figure désormais ayaragraphe 248(1) de la Loi et
for all purposes of thdncome Tax AcaindIncome Tax Regula- s’applique a I'ensemble de la Loi et du gkément.
tions

Clause 204.81(1g}(v)(F) of the Actprovides that a igstered La division 204.81(19)(v)(F) de la Loiporte qu'une société
LSVCC ma redeem a Class A share of itpital stock if the agréée a caital de rigjue de travailleurpeut racheter une action
holder of the share satisfigsescribed conditions. For thjmur- de cat@orie A de son gatal-actions si le détenteur de I'action
pose, section 6706 of the dations essentigllprovides that a renyplit des conditiongrévuespar régglement.A cette fin, I'arti-
registered LSVCC mpredeem a share if the maximum tax creditle 6706 du Rglement prévoit essentiellemenqu’une société
associated with the share ipa@ by the holder. Section 6706 isagréée a caital de rigue de travailleurpeut racheter une action
amended toprovide that a rgistered LSVCC mga redeem sile montant maximal de crédit d’pat relatif a I'action est rem-
Class A shares of its pigal stock if it withholds an amount from boursé par le détenteur. L'article 6706 est modifié de sorte
the proceeds of the redgstion in accordance with Part XII.5 of qu'une société gréée a caital de rigue de travailleurpuisse
the Act. racheter des actions de a@ufe A de son gaital-actions si elle

retient un montant sur lgroduit du rachat en conformité avec la
partie XII.5 de la Loi.

Alternatives Solutions envisagées

No alternatives were considered. These amendments are corucune autre mesure n'a été engé&a Les modifications font
sequential on amendments to theeome Tax Act suite a des chgements pportés a la Loi.
Benefits and Costs Avantages et colts

These amendments should have no revenpkdations. Les modifications ne devraient avoir aucune incidence sur les

recettes de Etat.
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Consultation Consultations

These amendments were made in consultation with Revenukes modifications ont été mises paint en consultation avec
Canada and other interestealties. Thg were announced in the Revenu Canada et d'autres intéressés. Elles ont été annoncées
press release which accpamied a Notice of Wi and Means dans le communué qui acconpagnait I'Avis de motion des
Motion amendig thelncome Tax Agttabled December 5, 1996. voies et mgens visant a modifier laoi de I'impdt sur le revenu

déposé le 5 décembre 1996.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

The Income Tax Actprovides the necessarconpliance Les modalités nécessaires spnévuespar la Loi de I'impdt
mechanisms for thitncome Tax Regulation3he Act allows the sur le revenu Elles permettent au ministre du Revenu national
Minister of National Revenue to assess and reassegsyalile, d’'établir des cotisations et des nouvelles cotisations concernant

conduct audits and seize relevant records and documents. I'im p6t payable, de faire des vérifications et de saisir les docu-
ments utiles.
Contact Personne-ressource
Simon Thonpson Simon Thonpson
Tax Lagislation Division Division de la Igislation de I'impdt
Department of Finance Ministére des Finances
L’Esplanade Laurier L’Esplanade Laurier
140 O’Connor Street 140, rue O’Connor
Ottawa, Ontario Ottawa (Ontario)
K1A 0G5 K1A 0G5
(613) 992-0049 (613) 992-0049
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998

1644



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

Registration Enrgistrement

SOR/98-282 7 May, 1998 DORS/98-282 7 mai 1998

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
Medical Devices Regulations Reglement sur les instruments médicaux
P.C.1998-783 7 May, 1998 C.P.1998-783 7 mai 1998

His Excelleny the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre de la Santé et en vertpades
ommendation of the Minister of Healtpursuant to subsec-ragraphes 3(3), 30(1) et 37(1Yle laLoi sur les aliments et dro-
tions 3(3), 30(1) and 37(1pf the Food and Drugs Actherely gues Son Excellence le Gouverneg&néral en consejrend le

makes the annexadedical Devices Regulations Réglement sur les instruments médicaubepres.

TABLE OF CONTENTS TABLE DES MATERES

(This table is not part of the Regulatigns. (Cette table ne fait pas partie du reglemgnt
MEDICAL DEVICES REGULATIONS REGLEMENT SUR LES INSTRUMENTS MEDICAUX
Section Article

INTERPRETATION ...iiiitieiet ettt eeeetaeesaeaeetaeeensaeenaeeanneeesnneeennnaes BEFINITIONS ettt et eeettte ettt e ettt e e e e e et s e e e e ebbaa e e e e eeaba e e eeennnan 1
APPLICATION L..iiiiiitttieeeeeet e e e e e s e st eer e e e e e e e s e e e eeee e e e CHAMP D' APPLICATION .iiiiiiiitriieeeietttee s s e e st eern e e e e s e e s ninnnnnes 2
CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES ....eeeeeaiurireeaaaiieeaeaanieeeaans B CLASSIFICATION .etteeiuttitaesaiteeeaeaaneeeeeesaanaseeeesansneeeesaannneeeesaneneeaess 6
PART 1 - GENERAL PARTIE 1 - DISPOSITIONS GENERALES
PN o] o] [{o7= i [o] o KRR @hamp d'appliCation..........c..eeiiiiiiiiie e 8
Manufacturer’'s ObligationS..........ccevvveeeeeeiiiiiicie e 90bligation du fabricant............ccccceeeeeiiiiiiii e, 9
Safety and Effectiveness Requirements.............ccccceeeeennnee. 10 Exigences en matiére de slreté et d’efficacité.................... 10
Labelling ReqQUIrEMEeNtS. ........cuueiiiiiiiiie et bt (T U 1= £=e L= R 21.....
Contraceptive Devices — AdVertiSing...........cccocveevnveeeeennnnn. 24 Moyens contraceptifs — publiCité..............ccccceiiiiiieiiieees 24
Class | Medical DEVICES...........eeeeiiiiieieiiiiiee e 28nstruments médicaux de classe.l........ccocoocieiiiieiniiee e, 25
Class II, lll and IV Medical Devices Instruments médicaux de classe II, lll et IV
Prohibition .......ccevviiiiiie e 26 INErdiCtiONS ....vviiieeiiicciiiiieee e 26
Medical Devices Deemed Licensed .........cccccceeeeviivviiiieiieenniens 28 Rtéamd’homol@ation ........ccoovieeiiiiiiieeee e 28
Application for a Medical Device Licence ............ccccoceeercunenen. 32 Demande d’hgati@ln .............ccccooviiiiiiiiiiiiee e 32
Foregn ManufaCturers. ........c.coooiiiiei e 33 Fabricanfeédran..........cccoveeiie e 33
Application for a Medical Device Licence Amendment ........... 34 Demande de modification de I'gationio............cccceeveeee. 34
Additional Information and Saptes ..........ccccocceeeeiieieinienn. 35 Regseiments copliémentaires et échantillons ..................... 35
ISSUBINCE ..coeeeiiieeeeeeeeeeee s a e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaeaeeeees 36 DEAIIVIANCE ...uvvieiiiiieeeeeeee et 36
Lot of In Vitro Diagnostic DeVICES ......ccceeeviveeeeriiiieeeiiiieeeens 37 Lot d'instrumengmosiquUesS iN Vitro .........cccceeviceeeeiiineennn. 37
REfUSAl 10 ISSUE .....eeiiiiiiiie et 38 REfUS e 38
Additional INformation ..........cccccooiiiiiiiii e 39 Regmm@ients comlémentaires .........ocooceeeiiieie e 39
YU o713 3 (o] o PR ER A0 PEIBRIGN ...eeieeeiitiiee ettt e et e e e ettt e e e e e e e et e e e e nae e e e e aneees 40
Obligation to INfOrmM ..........ocoiiiiii e 43 g8t d'INfOrMEr ..oeeiiiie e 43
Establishment Licence Licence d’établissement
Prohibition .......oooii e 44 INterdiCtion ......icceeeeeeeeees e 44
PN o] o 1 o7= [0 o SRR 45  DemMaNnde ...........c... o seeeeeeeeennneeeaesannneeeeennneeeaennes 4D
[SSUAMNCE ..ottt e e e e ettt e e e e e e e e e s s et e e e e e aeeeeeesananes A6 DElIVIANCE ... ccoceeceeeeeeeeeeee e 46
REFUSAI ..eviiiiiee e A7 REFUS oottt et 47
NOLFICALION ...euviiiiiiiic e 48  Avis de mOodifiCation oo ieciiieeee e 48
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2 S.C. 1993, c. 34,s. 73 2 |.C. 1993, ch. 34, art. 73
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MEDICAL DEVICES REGULATIONS

INTERPRETATION

1. The definitions in this sectiorpgly in these Regulations.
“Act” means the~ood and Drugs Act(Loi)

“active device” means a medical device thapetels for its p-
eration on a source of eggrother than engy generated
the human boglor gravity. A medical device that transmits or
withdraws enagy or a substance to or frompatient without
substantial} alterirg the enegy or the substance is not an ac-
tive device. ihstrument actif

«

R EGLEMENT SUR LES INSTRUMENTS M EDICAUX

DEFINITIONS

1. Les définitionsqui suivent s’apliquent auprésent rgle-

ment.

chercheur copétent » Personngui est membre en gée d'une
associatiomprofessionnelle dpersonnes habilitées en vertu des
lois d’'uneprovince ay dispenser des soins de santé&eita été
déspnéepar le comité de déontale d’'un établissement de
santépoury effectuer un essai p&rimental. qualified investi-
gator)

“active diagnostic device” means an active device that, whethgrcode a barres » Code a barresjuaiétabli selon laysnbolisa-
used alone or in combination with another medical device, istion du code universel dggoduits (CUP), du Health Indugtr

intended to spply information for thepurpose of detectig,
monitoring or treatig a physiological condition, state of
health, illness or cagenital deformiy. (instrument diag-

nostique actjf «

Business Communications Council (HIBCC) ou de la huméro-
tation eur@éenne degproduits (Gencod)qui est asginé a
l'instrument médicapar le fabricant.lfar codg

détérioratiorgrave de I'état de santé » Maladie, désordre ou état

“active thergeutic device” means an active device that, whetherphysique anormalqui menace la vie, ingacité permanente
used alone or in combination with another medical device, isd’une fonction cgporelle ou dommge coporel permanent, ou

intended to spiport, modify, replace or restore a biojical
function or structure for theurpose of treatig or mitigating
an illness or ifjury or a ymptom of an illness or ijury.
(instrument thérapeutique agtif

“bar code” means a umie bar code in theymbology of the Uni-
versal Product Code (UPC), the Health IndusBusiness
Communications Council (HIBCC) or the Epean Article
Number (EAN), asgined to a medical deviceylthe manufac-
turer. code a barrep «

“body orifice” means a naturalpening or apermanent artificial
opening in the bod, such as a stomaor({fice du corp$

“central cardiovascularystem” means the hearpericardium,
pulmonay veins, pulmonay arteries, cardiac veins, coropar

«

état qui nécessite une intervention médicale ou chiocate
imprévue afin deprévenir une telle maladie ou in@xité, ou
un tel désordre, étahysique ou dommge. (serious deteriora-
tion in the state of health

ensemble d’instruments » Instrument médical forméplde
sieurs instruments médicaux, tels un ensemble d’instruments
chirurgicaux ou unplateau, et vendu sous un seul nom.
(medical device groyp

établissement de santé » Etablissemanfournit des services
diagnostgues ou thémgeutiques a depatients. Est galement
visé toutgroupement de tels établissements dont les activités
relevent d’'une méme entité administrativieedlth care facili-

ty)

arteries, common carotid arteries, cerebral arteries, bracHioexigences en matiére de sireté et d'efficacité » Legeages

cephalic artey, aorta, inferior and gerior vena cava, renal
arteries, iliac arteries and femoral arterisysf{éme cardiovas-
culaire centra) «
“central nervousystem” means the brain, meges, ginal cord
and cerebrgsnal fluid. (systéme nerveux centyal
“closed-log system”, in repect of a medical device, means a
system that enables the device to sense,pregeand treat a
medical condition without human interventiorsy¢teme a
boucle fermée
“control number” means a uie series of letters, numbers or
symbols, or ag combination of these, that is agsd to a
medical device ¥ the manufacturer and from which a higtor ¢
of the manufacturepackaying, labellig and distribution of a
unit, lot or batch of the device can be determinadmgéro de
controle
“custom-made device” means a medical device, other than
massproduced medical device, that
(a) is manufactured in accordance with a health peoées-
sional’s written directiomjiving its desgn characteristics;
(b) differs from medical devicegeneraly available for sale
or from a digpenser; and
(o) is
(i) for the sole use of particular patient of thatprofes-
sional, or

(i) for use ly that professional to meetpscial needs
arising in the course of his or heractice. (nstrument fait
sur mesurg

«

«

en matiére de sQreté et d’'efficagiu@vues aux articles 10 a 20.
(safety and effectiveness requiremgnts

fabricant » Personngui vend l'instrument médical sous son
propre hom ou sous un nom commercial, unequarde com-
merce, un dessin ou un autre nom ouqueau’elle contrdle
ou dont elle espropriétaire etqui est reponsable de la con-
ception, de la fabrication, de I'assembé& du traitement, de
I'étiquetage, de I'emballge, de la remise a neuf ou de la mo-
dification de l'instrument, ou de I'aggiation d’'une utilisation

a cet instrumentgue ces pérations soient effectuégar elle
ou pour son comte. (manufacturey

famille d’ensembles d’instruments » S’entend des ensembles
d’instrumentsqui sont fabrgués par le méme fabricantyui
portent le méme nomgénérgue précisant l'utilisation a
laguelle ils sont destinés et dont seul le nombre ou la combi-
naison degproduits les formanpeut différer d’'un ensemble a
fautre. (nedical device group famjly

famille d’instruments » S’entend des instruments médigaux
sont fabrguéspar le méme fabricant, dont seule la forme, la
couleur, la saveur ou lgrandeur differe d’'un instrument a
l'autre, et dont la congtion et le processus de fabrication
ainsi que I'utilisation a lguelle ils sont destinés sont les mé-
mes. (nedical device fami)y

identificateur » Série ugiie de lettres ou de chiffres, ou toute
combinaison de ceux-ci, ou code a barms, est asgné a
l'instrument médicapar le fabricant etui permet d’identifier
linstrument et de le distguer d’instruments similaires.
(identifier)
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“dental material” means a medical device that is intended to oénplant » Instrument médical mentionné a I'annexerplani

inserted into theulp cavity of a tooth or attached gnto the
enamel or dentin of a tooth. It does not include aisak or
dental instrumentpfoduit dentair¢

“directions for use”, in rggect of a medical device, means full
information as to therocedures recommended for achigvin

« instrument actif » Instrument médical dont le fonctionnement

dépend d’une source d'énge, autreque I'énegie produitepar
la force musculaire ou lpesanteur. Ne somas visés les ins-
truments médicaugui transmettent apatient, ouqui retirent
de celui-ci, de I'éngjie ou une substance samqselles soient

the gotimum performance of the device, and includes cautions, sensiblement modifi€esagtive devicg
warnings, contra-indications ancpossible adverse effects.« instrument chirugical ou dentaire » Instrument médical réutili-

(mode d’emplgi
“dispenser” means gerson who is a member of mofessional

governirg body and who is entitled,\bvirtue of their member-
ship in that bog, to manufacture or agaa medical device in

sablequi est destiné a des fins de chgiarou de dentisterie et
qui peut accorplir, sans raccord a un instrument actif, un acte
tel que coyer, forer, scier, racler, cqrimer, martelerpercer,
dilater, rétracter ouggafer. gurgical or dental instrumeht

accordance with a health cgmofessional’s written directions « instrument dignostique actif » Instrument actijui, utilisé seul

in order to meet the pecific requirements of apatient.
(préparateuy

“genetic testig” means the angsis of DNA, RNA or chromo-
somes fopurposes such as thpeediction of disease or vertical
transmission risks, or monitogndiagnosis orprognosis. {est
génétique

“health care facily” means a facili that provides dignostic or
thergeutic services tgatients. It includes group of such fa-
cilities that r@ort to one common magament that has re-
sponsibility for the activities carried out in those facilities.
(établissement de santé

ou en combinaison avec un autre instrument médical, est desti-
né a fournir des renggiements en vue de détecter, de contrd-
ler ou de traiter des troublgbysiologiques, des états de santé,
des maladies ou des malformations gémnitales. §ctive diag-
nostic devicg

« instrument dignostique clinigue in vitro » Instrument dgmos-

tique in vitroqui est destiné a servir a I'extérieur d'un labora-
toire, aux fins d’angse au domicile ou au lieu ou sont donnés
des soins, notamment dans wf@rmacie ou le cabinet d’'un
professionnel de la santé, ou au chevet d’'un malader (pa-
tient in vitro diagnostic device or near patient IVDD

“health careprofessional” means person who is entitled under « instrument dignostque in vitro » ou « IDIV » Instrument mé-

the laws of gprovince toprovide health services in thgov-
ince. professionnel de la santé

“identifier” means a umjue series of letters or numbers ol an«
combination of these or a bar code that isgasl to a medical

device ly the manufacturer and that identifies it and distin-

guishes it from similar devicesdéntificateu)

dical destiné a étre utilisé in vitywour examiner depréléve-
mentsprovenant du cgs. (n vitro diagnostic device or IVDD
instrument effractif » Instrument médical destiné a entrer en
contact avec la surface de I'oeil oupé@nétrer dans le cps,

soit par un de ses orifices soit a travers sa surfaneagive
devicg

“implant” means a medical device that is listed in Schedule @instrument effractif chirgical » Instrument effractif destiné a

(implanf

pénétrer dans le cps par une ouverture artificielle donnant ac-

“invasive device” means a medical device that is intended toc€s aux structures ou fluides du par(urgically invasive de-

come into contact with the surface of the er penetrate the
body, either throgh a bog orifice or throgh the bog surface. «
(instrument effract)f

“in vitro diagnostic device” or “IVDD” means a medical device
that is intended to be used vitro for the examination of
specimens taken from the bpd(instrument diagnostique in
vitro ou IDIV)

“manufacturer” means person who sells a medical device under
their own name, or under a trade-mark, gestrade name or
other name or mark owned or controlley the person, and
who is reponsible for degning, manufacturig, assemblig,
processig, labelling, packaging, refurbishirg or modifying the
device, or for asghing to it apurpose, whether those tasks are
performed ly thatperson or on their behalffapricani)

“medical device” means a device within the megrof the Act,
but does not include sirdevice that is intended for use in rela
tion to animals.istrument médical

“medical device famyi” means agroup of medical devices that
are made Y the same manufacturer, that differ ypim shae,
colour, flavour or size, that have the samegteand manufac-
turing process and that have the same intended temille
d’instrument}

“medical devicegroup” means a medical device censing a
collection of medical devices, such agracedurepack or trg,
that is sold under a gite name. énsemble d’'instruments

«

vice)
instrument fait sur mesure » Instrument médical — non fabri-
gué en série —gui, a la fois :
a) est fabrgué selon les directives écrites d’professionnel
de la sant@récisant ses caractérigies de congaion;
b) s’écarte des instruments médicagd généralement se
trouvent dans le commerce @euvent étre obtenus d’un
préparateur;
c) est destiné :
(i) soit & l'usae exclusif d’'unpatient donné dwrofes-
sionnel,
(i) soit a 'usae duprofessionnel afin de péndre a des
besoins péciaux dans I'exercice de sarofession.
(custom-made devite

instrument médical » S’entend d’un instrument, au sens de la

Loi, a I'exclusion des instruments destinés a étre utilisés a
I'égard des animauxmiedical device

« instrument thégeutique actif » Instrument actui, utilisé seul

ou en combinaison avec un autre instrument médical, est desti-
né a soutenir, modifier, rgstacer ou rétablir des fonctions ou
des structures biofpques en vue de traiter ou d’atténuer une
maladie ou une blessure, ou leuggnptdmes. &ctive thera-
peutic devicg

« Loi » LaLoi sur les aliments et drogug@\ct)

“medical devicegroup family” means a collection of medical « Mode d’emloi » S’entend de tous les rengeements relatifs

device groups that are madeybthe same manufacturer, that
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have the samgeneric namegcifying their intended use, and
that differ ony in the number and combination mroducts that
comprise eachgroup. (famille d’ensembles d’instrumehts

de l'instrument médicaly conpris les précautions, mises en
garde, contre-indications et effets nogiksssibles. directions
for use

“name of the device”, in r@ect of a medical device, includesyan « modification inportante » Toute modificatioqui pourrait vrai-

information necesswirfor the user to identjffthe device and to
distinguish it from similar devicesnpm de l'instrument

“near patientin vitro diagnostic device” or “neapatient IVDD”
means ann vitro diagnostic device that is intended for use
outside a laboratgr for testirg at home or at thpoint of care,
such as pharmag, a health car@rofessional’s office or the
bedside. ibstrument diagnostique clinique in vijro

“objective evidence” means information that canptmved true,
based on facts obtained thgbu observation, measurement,
testirg or other means, as set out in the definitionjégbive
evidence” in section 2.19 of International g@nization for
Standardization standard 1ISO 8402:19Q4iality management
and quality assurance - Vocabulargs amended from time to
time. (preuve tangiblg

“person” includes partnershp and an associatiorpgrsonng

“qualified investgator” means @erson who is a member good
standirg of aprofessional association pérsons entitled under
the laws of aprovince toprovide health care in thprovince
and who is degnated, ly the ethics committee of the health
care faciliyy at which investiational testig is to be conducted,
as theperson to conduct the tesginlchercheur compétent

semblablement influer sur la sOreté ou [lefficacité de
linstrument médical. Estgalement visée toute modification
d’un des éléments suivants :
a) lesprocédés, les installations oudi@ipement de fabrica-
tion;
b) lesprocédures de contréle de daalité de la fabrication,
notamment les méthodes, essaispmcédures utilisépour
contrbler lagualité, lapureté et la stérilité de I'instrument ou
de ses matériaux de fabrication;
c) la concetion de I'instrument, notamment lpsincipes de
fonctionnement, les caractérigies de rendement et les
spécifications des matériaux, de la source d'gieerdu lo-
giciel ou des accessoires;
d) l'utilisation a laquelle I'instrument est destiné, notamment
toute utilisation nouvelle ou pplémentaire, tout jaut ou
suppression de contre-indications et toute modification de la
période servant a fixer la date gérenption. (significant
changé

« nom de l'instrument » Visegélement tout rensgnement né-

cessaire a l'utilisateysour identifier I'instrument médical et le
distinguer d’instruments similairesngéme of the devige

« numéro de contrdle » Série qué de lettres, de chiffres ou de

‘recall’, in repect of a medical device that has been sold, meanssympoles, ou toute combinaison de ceuxegii est asginée a

ary action taken ¥the manufacturer, iporter or distributor of
the device to recall or correct the device, or to gaotif owners
and users of its defectivenesspmtential defectiveness, after
becomirg aware that the device
(a) may be hazardous to health;
(b) may fail to conform to ap claim made § the manufac-
turer or importer relatiy to its effectiveness, benefitper-
formance characteristics or safebr
(c) may not meet the rpuirements of the Act or these @re
lations. tappe)
“safety and effectiveness gairements” means the safeand

effectiveness iguirements set out in sections 10 to 20.

(exigences en matiére de sdreté et d'efficacité

l'instrument médicapar le fabricant etui permet de retracer
les étaes de fabrication, d’embadia, d'étquetaye et de dis-
tribution d’'une unité ou d'un lotcontrol numbey

« orifice du cops » Ouverture naturelle du @srou ouverture

artificielle permanente dans celui-ci, telle une stomksody
orifice)

« personne » Y sont assimilées les sociétépateonnes et les

associations.persor)

« préparateur » Membre d’'un ganisme de m@ie d’une profes-

sion qui est habilité, du fait de sgualité de membre, a fabri-
guer ou adgter, selon les directives écrites d’professionnel
de la santé, un instrument médipalur répondre aux besoins
spécifiques d’unpatient. @ispenser

“serious deterioration in the state of health” means a life-preuve tagible » Information dont la véracifgeut étre démon-

threatenig disease, disorder or abnornptlysical state, the
permanent impairment of a bog function orpermanent dam-

trée, fondée sur des faits obteqpas observation, mesige,
essai ou autres rgens, selon la définition durant a I'arti-

age to a bow structure, or a condition that necessitates an un-cle 2.19 de la norme I1ISO 8402:1994 de tj@nisation interna-

expected medical or sgical intervention tqrevent such a dis-
ease, disorder or abnornplysical state opermanent irpair-
ment or damge. (détérioration grave de I'état de sahté
“significant chage” means a chae that could reasonabbe
expected to affect the safeor effectiveness of a medical de-
vice. It includes a chae to aiy of the following:
(a) the manufacturigprocess, facily or equipment;

(b) the manufacturig quality control procedures, includim
the methods, tests procedures used to control thgality,

tionale de normalisation, intitulddanagement de la qualité et
assurance de la qualité — Vocabulgievec ses modifications
successivesopjective evidenge

« produit dentaire » Instrument médical, a I'exclusion des instru-

ments chirugicaux ou dentairesqui est destiné a étre inséré
dans la cavitéulpaire ou fixé umuement a la dentine ou a
I’émail de la dent.dental material

« professionnel de la santé » Personne autorisée en vertu des lois

d’une province ay fournir des services de santéeélth care

purity and steriliy of the device or of the materials used in Professiongl

its manufacture;

(c) the degin of the device, includipits performance char-
acteristics principles of geration and gecifications of ma-
terials, enagy source, software or accessories; and

(d) the intended use of the device, incluglary new or ex-
tended use, gnaddition or deletion of a contra-indication

« rgppel » Mesureprise par le fabricant, I'inportateur ou le dis-

tributeur, g@rés la vente de l'instrument médical, visant a en
faire le rgpel, ay apporter des correctifs ou a aviserp®prié-
taire ou l'utilisateur de la défectuosité — réelle mtentielle

—, goresqu’il se soit rendu compte que I'instrument, selon le
cas:
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for the device and gncharge to theperiod used to establish
its expiry date. (nodification importante

“surgical or dental instrument” means a reusable medical device

that is intended for sgical or dental use, includincutting,
drilling, sawirg, scrging, clanmping, hammerig, puncturirg,
dilating, retractirg or clipping, without connection to an active
device. {nstrument chirurgical ou dentaije

tended to enter the bpdhrough an artificialy created penirg
that provides access to bgpdtructures and fluidsinstrument
effractif chirurgica)

“system” means a medical device qmising a humber of com-
ponents omparts intended to be usedgather to fulfil some or

a) peut étre dagereuxpour la santé;

b) peut nepas étre conforme aux affirmations du fabricant ou
de l'importateur relativement a son efficacité, a ses avanta-
ges, a ses caractérigiies de rendement ou a sa sdreté;

C) peut nepas étre conforme a la Loi ou awésent rgle-
ment. ¢ecall)

« gysteme » Instrument médicali est formé de coposants ou
“surgically invasive device” means an invasive device that is in-

parties destinés a étre utilisés ensenmaler renplir certaines
ou la totalité des fonctions aguelles il est destiné efui est
vendu sous un seul nonsyétem

« gysteme a boucle fermée ys¥me de l'instrument médicalii

permet de détecter, d'inf@éter et de traiter un étpatholayi-
gue sans intervention humainelased-loop system

all of the device’s intended functions, and that is sold UndeE(aalstéme cardiovasculaire central » Le C@urpée’carde, les

single name. gystéemg
“test kit” means arin vitro diagnostic device that consists of rea-
gents or articles, or gncombination of these, and that is in-
tended to be used to conducipadfic test. {rousse d’essai
“validation” means confirmationybexamination and therovi-
sion of oljective evidence that theq@rements for aecific

veinespulmonaires, les artérgmilmonaires, les veines cardia-

ques, les artéres coronaires, les artéres carotides communes, les

arteres cérébrales, I'artére brachigtalique, I'aorte, les veines
caves inférieure et périeure, les artéres rénales, les artéres
iliaques et les artéres fémoraleserftral cardiovascular sys-

tem

intended use have been fulfilled, as set out in the definitiansysttme nerveux central » Le cerveau, les ng@snl'éine

“validation” in section 2.18 of International @mization for

dorsale et le tjuide céhalorachidien.dentral nervous systém

Standardization standard 1ISO 8402:19Q4iality management « testgénétiue » Anayse de 'ADN, de 'ARN ou des chromo-

and quality assurance - Vocabulargs amended from time to
time. {validation)

somes, a des fins tellespeédiction de maladies ou deqiges
de transmission verticale, ou la surveillance, lgmistic ou le
pronostic. ¢jenetic testing

« trousse d’essai » Instrument ghastgue in vitro qui consiste

<

A

APPLICATION

2. These Regulations gply to
(a) the sale and advertigjffor sale of a medical device; and

(b) the inmportation of a medical device for sale or for use on
individuals, other than iportation forpersonal use.

3. (1) These Rgulations also jpply to anin vitro diagnostic
product that is a dgior that contains a dgy as if theproduct
were ann vitro diagnostic device.

en des réactifs ou des articles, ou toute combinaison de ceux-ci,
et qui est destiné a étre utiligbur effectuer un essapécifi-

que. test ki)

validation » Confirmatiorpar examen etport de preuves
tangibles que les exgencesparticuliérespour une utilisation
donnée sont reectées, selon la définitiongfirant a I'arti-

cle 2.18 de la norme ISO 8402:1994 de g@nisation interna-
tionale de normalisation, intitulddanagement de la qualité et
assurance de la qualité — Vocabulgievec ses modifications
successivesvélidation)

CHAMP D' APPLICATION

2. Leprésent rglement s’aplique :

a) a la vente des instruments médicaux et guldicité en vue

de leur vente;

b) a 'importation de ceux-ci en vue de la vente ou de leur utili-
sation a I'@ard departiculiers, autreque I'importation a des
fins personnelles.

3. (1) Outre les instruments médicaux, deésent rglement

s’appligue auxproduits dignostgues in vitroqui sont des dro-
gues ouqui en renferment, comme s’il gsait d’instruments

diagnostigues in vitro.

(2) Subsection (1) does nqipy to a drg listed in Schedule E

(2) Ne sontpas viséepar le paragraphe (1) les drgues men-

or F to the Act, in the schedule to Part G or J ofRhed and tionnées aux annexes E et F de la Loi, aux annexegadtiss G
Drug Regulationsin the Schedules to tgontrolled Drugs and et J duRéglement sur les aliments et drogumsx annexes de la
Substances Acbr in the schedule to tHearcotic Control Regu- Loi réglementant certaines drogues et autres substaetes

lations 'annexe duRéglement sur les stupéfiants
4. Only sections 26 to 31, 37, 70, 75, 80, 86 and @Jyato a 4. Seuls les articles 26 a 31, 37, 70, 75, 80, 86 et 87
dispenser. s’appliquent auxpréparateurs.

5. These Rgulations do not japly to a medicabaspiping sys-
tem that is assembled on site at a health care Yaaitid perma-
nently built into the structure of the facility, if

5. Sont exemtés de I'gplication duprésent rglement les ré-
seaux de canalisations gez médicauxjui sont assemblés sur les
lieux d'un établissement de santé et fixés & demeure sur sa struc-
ture, si:
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(a) the ystem meets the gairements of National Standard of a) d’unepart, ils satisfont aux egéences de la norme nationale

Canada CAN/CSA-Z305.1Nonflammable Medical Gas Pip- du Canada CAN/CSA-Z305.1-92, intitul&&seaux de canali-

ing Systemsas amended from time to time; and sations de gaz médicaux ininflammablasec ses modifica-

(b) a certificate of copliance with that standard has been is- 1lONs successives,

sued ly a testig ageng/ that meets the geirements of Na-  b) d’autrepart, un certificat de conformité a cette norme a été

tional Standard of Canada CAN/CSA-Z305@ualification délivré par un oganisme d’'essaijui satisfait aux exjences de

Requirements for Agencies Testing Nonflammable Medicala norme nationale du Canada CAN3-Z305.4-M85, intitulée

Gas Piping Systemas amended from time to time. Exigences de qualification des organismes d’essai des réseaux
de canalisations des gaz médicaux ininflammabde®c ses
modifications successives.

CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES CLASSIFICATION

6. Medical devices are classified into one of Classes | toylV b 6. Les instruments médicaux sont classés dans I'une des clas-
means of the classification rules set out in Schedule 1, whees | a IV, conformément auxgtés de classificatioprévues a
Class | reresents the lowest risk and Class I\presents the I'annexe 1, la classe | étant cgtiesentant le rigue leplus faible

highest risk. et la classe IV, cellprésentant le rigue leplus élevé.
7. If a medical device can be classified into more than one7. L'instrument médicalui peut étre classé dampus d'une
class, the class peesentig the hgher risk pplies. classe est considéré comnppartenant a cellprésentant le ris-

que leplus élevé.

PART 1 PARTIE 1
GENERAL DISPOSITIONS GENERALES
Application Champ d’'application
8. This Part pplies to medical devices that are not jgab to 8. La présentepartie s’@plique aux instruments médicagui
Part 2 or 3. ne sonipas viséyar lesparties 2 ou 3.
Manufacturer’s Obligations Obligation du fabricant
9. (1) A manufacturer shall ensure that the medical device9. (1) Le fabricant doit veiller a cque l'instrument médical
meets the safetand effectiveness gairements. satisfasse aux eggnces en matiére de sdreté et d'efficacité.
(2) A manufacturer shall kpeohjective evidence to establish (2) Il doit conserver depreuves tagibles permettant d’'établir
that the medical device meets thosguireements. que l'instrument satisfait a ces ggnces.
Safety and Effectiveness Requirements Exigences en matiére de slreté et d’efficacité

10. A medical device shall be dgaied and manufactured to be 10. L'instrument médical doit étre con et fabrgué de fgon
safe, and to this end the manufacturer shallparticular, take qu’il soit sécuritaire.A cette fin, le fabricant doit, entre autres,

reasonable measures to prendre des mesures raisonnalgesr :

(a) identify the risks inherent in the device; a) identifier les rigues inhérents a I'instrument;

(b) if the risks can be eliminated, eliminate them; b) éliminer ces rigues, si cela egossible;

(¢) if the risks cannot be eliminated, ¢) lorsque les rigues nepeuvent étre éliminés :
(i) reduce the risks to the extgmissible, (i) les réduire dans la mesure phssible,
(i) provide forprotection @propriate to those risks, includ- (i) prévoir les mesures derotection indguées contre ces
ing theprovision of alarms, and risques, notamment des dasitifs d’alarme,
(i) provide, with the device, information relative to the  (iii) fournir avec I'instrument des renggiements concernant
risks that remain; and les rigues résiduels;

(d) minimize the hazard frorpotential failures durig the pro- d) réduire au minimum les dsies découlant d’'une défaillance

jected useful life of the device. éventuelle de I'instrument au cours de sa durée de vie utile

projetée.

11. A medical device shall not, when used for the medical 11. L'instrument médical ne dofias conpromettre la santé ou
conditions,purposes or uses for which it is manufactured, sold ¢a slreté degatients, utilisateurs ou autr@ersonnes, loar'il
represented, adversebffect the health or safebf apatient, user sert aux étatpatholajiques, fins ou utilisationpour leguels il
or otherperson, excgt to the extent that possible adverse effect est fabrgué, vendu oprésenté, sauf dans la mesure ou ses effets
of the device constitutes an aptable risk when weghed @ainst nocifs possibles constituent un gse accptable au rgard des
the benefits to theatient and the risk is cquatible with a hgh  avant@espour lespatients et copatible avec un niveau élevé de
level of protection of health and safet protection de la santé et de la slreté.

12. A medical device shalperform as intendedybthe manu- 12. L'instrument médical doit fournir le rendememévupar le
facturer and shall be effective for the medical conditiqgns; fabricant et étre efficace a §ard des étatpatholagiques, fins et
poses and uses for which it is manufactured, soldmesented. utilisationspour legjuels il est fabqué, vendu ogrésenté.
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13. During the projected useful life of a medical device, its 13. Au cours de la durée de vie utjpeojetée de I'instrument
characteristics angerformance shall not deteriorate under nomédical et dans des conditions d'utilisation normales, ses carac-
mal use to such a geee that the health or safeif apatient, user téristigues et son rendement ne doivpas se dgrader aupoint
or otherperson is adversglaffected. de conpromettre la santé ou la sdreté gasients, utilisateurs ou

autrespersonnes.

14. The characteristics angerformance of a medical device 14.Conpte tenu des instructions et des regseinents fournis
shall not be adversebffected ly trangort or conditions of stor- par le fabricant a cetgérd, le trangort et les conditions
age, takirg into account the manufacturer’s instructions and imFentrgposage de I'instrument médical ne doivepds nuire a son
formation for tranport and storge. rendement ni & ses caractéraés.

15. Reasonable measures shall be taken to ensure thgt evet5. Des mesures raisonnables doivent gtigespour que les
material used in the manufacture of a medical device shall rhatériaux de fabrication de I'instrument médical soientpatim
compatible with evey other material with which it interacts andbles avec tout autre matériau avequid ils interagissent ou avec
with material that m@a come into contact with it in normal usejequel ils pourraient entrer en contact dans des conditions
and shall nopose ag undue risk to gatient, user or othgrer- d’utilisation normales. Les matériaux ne doivendésenter aucun
son. risque indupour lespatients, utilisateurs ou autrpersonnes.

16. The degin, manufacture angackaging of a medical de-  16. L’instrument médical doit étre cqn, fabrgué et emballé
vice shall minimize ayrisk to apatient, user or otheperson de fagon a réduire au minimum les gisespour lespatients, utili-

z , includi u uau u $ i -
from reasonalyl foreseeable hazards, includin sateurs ou autrggrsonnegjue présentent des dgers raisonna
(a) flammability or explosion; blementprévisibles, notamment :
(b) presence of a contaminant or chemical or microbial residue;d) I'inflammabilité ou les eglosions;
(c) radiation; b) la présence de contaminants ou de résidus cjoiesi ou mi-

crobiens;

) les rgyonnements;

d) les dagers de nature électie, mécarjue ou therngue;
€) les fuites ou les infiltrations degliides.

17. A medical device that is to be sold in a sterile condition 17. L'instrument médical destiné & étre vendu & I'état stérile
shall be manufactured and sterilized undpprepriately con- doit étre fabmué et stérilisé dans les conditions controlées a
trolled conditions, and the sterilization method used shall be valiopriées, la méthode de stérilisation devant étre validée.
dated.

18. A medical device that ipart of a gstem shall be copati- 18. L'instrument médical faisarpartie d’'un ystéme doit étre
ble with evey other corponent orpart of the gstem with which conpatible avec les autres cgosants oparties du gsteme avec
it interacts and shall not advengelffect theperformance of that lesquels il interait et ne doitpas nuire au rendement de celui-ci.
system.

19. A medical device thagperforms a measurinfunction shall 19. L'instrument médical de mesure doit étre @omle fagon
be degjned toperform that function within tolerance limits thatque les mesures soient conformes aux limites de tolérance indi-
are @propriate for the medical conditionpurposes and uses for quéespour les étatgpatholaiques, fins et utilisationpour les-
which the device is manufactured, sold gresented. quels il est fabqué, vendu oprésenté.

20. If a medical device consists of or contains software, the20. L'instrument médicafjui est un lgiciel ou qui en contient
software shall be dagied toperform as intendedybthe manu- un doit étre cogu de fgon a fournir le rendememrévu par le
facturer, and theerformance of the software shall be validated. fabricant, le rendement dudiciel devant étre validé.

(d) electrical, mechanical or thermal hazards; and
(e) fluid leaking from or enterig into the device.

Labelling Requirements Etiquetage
21. (1) Noperson shall imort or sell a medical device unless 21. (1) Il est interdit d’inporter ou de vendre un instrument
the device has a label that sets out the follgvimfiormation: médical, sauf s'il est accqragné d’une étjuette qui porte les
(a) the name of the device; rensegnements sywants :
(b) the name and address of the manufacturer; a) le nom de l'instrument;

(c) the identifier of the device, includinthe identifier of ap b) les nom et adresse du fabricant;

medical device that ipart of a gstem, test kit, medical device c) l'identificateur de l'instrumenty conpris celui de tout ins-
group, medical device famjlor medical devicgroup family; trument médical faisanpartie d'un gsteme, d'une trousse
(d) in the case of a Class Ill or IV device, the control number; d’essai, d'un ensemble d'instruments, d’une famille d'instru-
(@) if the contents are not reaglibpparent, an indication of ~MenNts ou d'une famille d'ensembles d'instruments;

what thepack@e Containsy qxessed in termswopriate to d) dans le cas d’un instrument de classe Ill ou v, le numéro de
the device, such as the size, netghei lergth, volume or  controle;

number of units; €) lorsque le contenu n'egtas facilement visible, une indica-
(f) the words “Sterile” and “Stérile”, if the manufacturer in- tion de ceque contient 'embalige, en termesgui conviennent
tends the device to be sold in a sterile condition; a l'instrument, tels lagrandeur, lepoids net, la logueur, le

() the exiry date of the device, if the device has one, to beVIUME ou le nombre d'unités; _ _
determined  the manufacturer on the basis of the porrent  f) les mentions « Stérile » et « Sterile », ¢prs le fabricant
that has the shortestojected useful life; destine I'instrument & la vente dans cet état;
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(h) unless self-evident to the intended user, the medical condig) s'il y a lieu, la date deérenption, déterminégar le fabri-
tions, purposes and uses for which the device is manufacturedcant en fonction du copesant dont la durée de vie utpeoje-

sold or r@resented, includip the performance gecifications
of the device if thosepecifications are necesgafor proper
use;

(i) the directions for use, unless directions are nquired for
the device to be used safeind effectivef; and

(1) ary special storge conditions pplicable to the device.

(2) The information rguired pursuant to subsection (1) shall

tée est Igplus courte;

h) a moinsgu’ils ne soient évidentgour l'utilisateur aguel est

destiné l'instrument, les étapatholayiques, fins et utilisations
pour leguels linstrument est falqué, vendu ouprésenté,

ainsique ses [¥cifications de rendement logselles sont né-
cessaires a sa bonne utilisation;

i) le mode d’erploi, sauf lorgue I'instrumentpeut étre utilisé
de fagon efficace et en toute sécurité sans mode pl@mn

j) les conditions d’entmsage particuliéres de I'instrument.

(2) Les rensgnements doivent étre intadibles a I'utilisateur

be exressed in a fble, permanent angrominent manner, in auquel est destiné I'instrument. lls doivergadement étre lisibles,

terms that are eagilinderstood ythe intended user.

mamués de fegon permanente etplacés bien en vue sur
I'étiquette.

22. (1) Subect to subsection (2), if a medical device is in- 22. (1) Sous réserve dparagraphe (2), dans le cas d'un ins-

tended to be sold to thgeneralpublic, the information rguired
by subsection 21(1) shall

(a) be set out on the outside of thackaye that contains the
device; and

(b) be visible under normal conditions of sale.

trument médicalui est destiné a la vente apand public, les
rensegnements visés guaragraphe 21(1) doivent :

a) d’'unepart, figurer sur I'extérieur de 'embalig;

b) d’autrepart, étre visibles dans les conditions habituelles de
vente.

(2) Where gackage that contains a medical device is too small (2) Si 'emballaye de l'instrument médical est pgetit pour
to diglay all the information in accordance with section 21, thaccueillir tous les rensgiements conformément a l'article 21, le
directions for use shall accaary the device but need not be semode d’enploi n'a pas & fgurer sur I'extérieur de I'embalie ni
out on the outside of thpackaye or be visible under normala étre visible dans les conditions habituelles de vente. Il doit tou-

conditions of sale.

23. (1) Sulject to subsection (3), the informatiomuéred by
subsection 21(1) shall, as a minimum, be in eithegli§m or
French.

tefois accorpagner l'instrument.

23. (1) Sous réserve dparagraphe (3), les rensgnements vi-

sés awaragraphe 21(1) doivent §urer au moins en frgais ou
en amlais.

(2) Sulject to subsection (3), where the directions for use are(2) Sous réserve doaragraphe (3), si, au moment de la vente,
swplied in onl one official laryuage at the time of sale, direc-le mode d’erploi ne figure que dans I'une des lgoes officielles,
tions for use in the other official lgnage shall be made availablele fabricant doit, & la demande de I'acheteur, le mettre a sa dis-

by the manufacturer as soon@sssible at the est of thepur-
chaser.

(3) The directions for use in q@=ct of a medical device that is

position dans leplus brefs délais dans I'autre e officielle.

(3) Le mode d’emploi des instruments médicawxi sont ven-

sold at a self-service dilay shall, as a minimum, be in bothdus a degoints de vente libre-service doigtirer au moins en

English and French.
Contraceptive Devices — Advertising

24. For thepurposes of subsection 3(3) of the Act andjeab
to section 27, the followmp may be advertised to thgeneral

francais et en aglais.

Moyens contraceptifs — publicité
24. Pour I'plication duparagraphe 3(3) de la Loi et sous ré-

serve de l'article 27, il est autorisé de fairgliblicité awpres du

public by ary means other thanyhbthe distribution of saples grandpublic, autrementue par la distribution d’échantillons de

door to door or throgh the mail:

(a) sulject toparagraph (b), a contracgtive device other than
an intrauterine device; and

(b) a condomprovided its label claims onlthat the condom
reduces the risk of transmitgjrvenereal disease.

Class | Medical Devices
25. (1) If the Minister believes on reasonalg®unds, after

porte aporte oupar laposte :

a) sous réserve de l'alindg, de myens contraqggtifs, autres
que les apareils intra-utérins;

b) de condoms, a la conditiaque le libellé de I'étjuette allé-
gue seulemenque le condom réduit le gsie de transmission
de maladies vénériennes.

Instruments médicaux de classe |

25. (1) Si le ministre a des motifs raisonnables de croire, a la

reviewing a rgoort or information broght to the Minister’s atten-
tion, that a Class | medical device ynaot meet the safgtand connaissancegu’un instrument médical de classgdut nepas
effectiveness muirements, the Minister ngarequest the manu- satisfaire aux egences en matiére de sdreté et d'efficacité, il
facturer to submit, on or before pesified dg, information to peut demander au fabricant de lui fournir, dans le de#lkgisé,
enable him or her to determine whether the device meets thdes rensgnements visant a lupermettre de déterminer si
requirements. l'instrument satisfait ou non a ces gemces.

(2) The Minister mg direct the manufacturer to gtthe sale of
a Class | medical device if

suite de I'examen de toutpport ou rensgnementportés a sa

(2) Le ministrepeut ordonner au fabricant de cesser la vente de
linstrument en cause dans les cas suivants :
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(a) the manufacturer does not cpljmwith a request madeur- a) le fabricant n'obtemeére pas a la demande de rernpe-

suant to subsection (1yhe da specified in the rquest; or ments dans le délai jparti;

(b) the Minister determines, on the basis of the informationb) le ministre détermine, a la suite de I'examen des rgmsei
submittedpursuant to subsection (1), that the device does notments fournisgue I'instrument ne satisfagas aux exjences

meet the safgtand effectiveness gairements. en matiére de s(reté et d’efficacité.
(3) The Minister mw lift the direction to stp the sale if (3) Le ministrepeut lever I'ordre de cessation de vente dans les
(a) the manufacturegrovides the information geiested; cas suwant.s : _ _
(b) corrective action has been taken to ensure that the medical) e fabricant fournit les renggiements demandes;
device satisfies the sajeand effectiveness gairements; or b) des mesures correctives ont ptisespour que I'instrument
(c) the Minister's determination was unfounded. satisfasse aux epénces en matiere de sdreté et d'efficacité;
¢) la détermination du ministre n’étaias fondée.
Class I, lll and IV Medical Devices Instruments médicaux de classe II, Il et IV
Prohibition Interdictions

26. Subect to section 37, ngerson shall irport or sell a 26. Sous réserve de l'article 37, il est interdit ddonter ou de
Class I, Il or IV medical device unless the manufacturer of tivendre un instrument médical de classe I, lll ou IV, sauf si le
device holds a licence in gt of that device or, if the medicalfabricant est titulaire, a Igard de l'instrument, d’'une homaa-
device has been spdeted to a chage described in section 34, antion ou, dans le cas ou l'instrument a fait febd'une modifica-

amended medical device licence. tion visée a I'article 34, d’'une homaation modifiée.
27. No person shall advertise a Class Il, Il or IV medical de- 27. 1l est interdit de faire Igublicité d'un instrument médical
vice for thepurpose of sale unless de classe I, lll ou IV en vue de la vente, sauf dans les cas sui-
(a) the manufacturer of the device holds a licence ipersof vants :
that device or, if the device has beenjsated to a chaje de- a) le fabricant est titulaire, & ard de linstrument, d’une

scribed in section 34, an amended medical device licence; or homolggation ou, dans le cas ou linstrument a fait Jab

(b) the advertisement j@aced ony in a catalgue that includes ~ d’une modification visée a l'article 34, d’'une homgation

a clear and visible warninthat the devices advertised in the modifiée;

catalgue my not have been licensed in accordance with Ca-b) la publicité ne se faitjue par catalgue et celui-ci comporte,

nadian law. lisiblement et bien en vue, un avertissempottant que les
instrumentsqui y sont annoncépeuvent nepas avoir été ho-
mologués conformément & lagélation canadienne.

Medical Devices Deemed Licensed Présomptions d’homologation

28. If a gystem is licensed, all of its cgonents orparts that 28. Si un ysteme est homogmé, tous ses cgmosants opar-
are manufacturedytthe manufacturer of theystem are deemed, ties qui sont fabrjuéspar le fabricant duystéme sont rEutés
for the purposes of its importation, sale or advertisement, to havavoir été homolgués aux fins de l'iportation, de la vente ou de
been licensed. la publicité de celui-ci.

29.If a test kit is licensed, all of its rgants or articles that are  29. Si une trousse d’essai est hongpiée, tous ses réactifs ou
manufactured ypthe manufacturer of the test kit are deemed, farticlesqui sont fabrguéspar le fabricant de la trousse sonpué
the purposes of its imortation, sale or advertisement, to havés avoir été homotmés aux fins de I'ipportation, de la vente ou
been licensed. de lapublicité de celle-ci.

30. If a medical device or a medical devigmup is licensed  30. Si un instrument médical ou un ensemble d’instruments est
and formspart of a medical device fargilor a medical device homolagué et qu'il fait partie, selon le cas, d'une famille
group family, as the case mabe, all other medical devices ord’instruments ou d’'une famille d’ensembles d’instruments, les
medical devicegroups in the famy are deemed to have beerautres instruments médicaux ou ensembles d’instruments de la
licensed. famille sont r@utés avoir été homojoiés.

31. (1) If all the medical devices that forpart of a medical 31. (1) L'ensemble d’instruments dont tous les instruments
devicegroup are licensed, that medical devg®up is deemed to médicaux sont homotpiés est nguté avoir été homogué.
have been licensed.

(2) If a medical deviceyroup is licensed, all the medical de- (2) Si un ensemble d’instruments est horgoiy tous les ins-
vices that fornpart of the medical devicgroup are deemed, for truments médicauxqui font partie de I'ensemble sont pétés
the purposes of its imortation, sale or advertisement, to havavoir été homolgués aux fins de l'iportation, de la vente ou de
been licensed. la publicité de celui-ci.

Application for a Medical Device Licence Demande d’homologation

32. (1) An gplication for a medical device licence shall be 32. (1) La demande d’homogation d’'un instrument médical
submitted to the Ministerybthe manufacturer of the medical deestprésentéegoar le fabricant au ministre, en la forme fixgar
vice in a format establisheds the Minister and shall contain thecelui-ci, et contient les renseignements et documents suivants :
following:
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(a) the name of the device; a) le nom de l'instrument;

(b) the class of the device; b) la classe de l'instrument;

(c) the identifier of the device, includinthe identifier of ap c) l'identificateur de l'instrumenty conpris celui de tout ins-
medical device that igart of a ystem, test kit, medical device trument médical faisanpartie d'un gsteme, d'une trousse
group, medical device famyjlor medical devicgroup family; d'essai, dun ensemble d'instruments, dune famille
(d) the name and address of the manufacturer gspétaas on d’instruments ou d'une famﬂlg d’engembles d’lnstr.uments;
the device label; and d) les nom et adresse du fabricgat figurent sur I'étjjuette de

() the name and address of the establishment where the deviddStrument o -
is beirg manufactured, if different from the one referred to in €) lés nom et adresse de I'établissement ou ['instrument est fa-
paragraph (d). briqué, s'ils different de ceux visés a 'alinéa

(2) An gplication for a Class Il medical device licence shall (2) Dans le cas d'un instrument médical de classe Il, la de-
contain, in addition to the information and documents set outrirande doit en outre contenir les regeeiments et documents

subsection (1), the follown suivants :
(a) a descption of the medical conditionpurposes and uses a) la desciption des étatpatholajiques, des fins et des utilisa-
for which the device is manufactured, sold gresented,; tions pour legjuels l'instrument est falqué, vendu oyprésen-
(b) a list of the standards cqiied with in the manufacture of  t€;
the device to satigfthe safet and effectiveness gairements; b) la liste des normes de fabrication de I'instrunmntont été

(0) an attestation yoa senior official of the manufacturer that respectées afin d'assurer la conformité auxgerices en ma-
the manufacturer has j@etive evidence to establish that the tiére de sireté et d'efficacité;

device meets the sajetind effectiveness gairements; C) une attestation d’'un dgeant du fabricanportantque celui-
(d) an attestationypa senior official of the manufacturer that Ci détient despreuves tagibles permettant d'établirque
the device label meets thppiicable labellirg requirements of ~ I'instrument satisfait aux egences en matiere de sirete et
these Rgulations; d'efficacité;

(e) in the case of a negatientin vitro diagnostic device, an  d) une attestation d'un dgeant du fabricantportant que
attestation  a senior official of the manufacturer that investi- '€tiquette de l'instrument satisfait aux ganhces pplicables
gational testig has been conducted on the device gibimman du présent rglement;
suljects r@resentative of the intended users and under condi€) dans le cas d’un instrument gistgue clinique in vitro,
tions similar to the conditions of use; and une attestation d'un dgeant du fabricantportant que
(f) an attestationyba senior official of the manufacturer, based l'instrument a fait I'ofpet d’un essai eérimental avec des su-
on an audit p an Oganization tha’[performs qua"]‘_y System ]etS humains CO.nStltuant un eChantI“Opl’%entatlf des Utl'lS.a.-
audits, that theuality system under which the device is manu- teurs auguels l'instrument est destiné et dans des conditions
factured satisfies National Standard of Canada CAN/CSA-similaires aux conditions d'utilisation;
ISO 13488-98Quality Systems — Medical devices — Particu- f) une attestation d'un dgeant du fabricant, fondée sur une
lar requirements for the application of ISO 90@% amended vérification effectuégar un oganisme effectuant des vérifica-
from time to time. tions de gstemegualité, portantque le ystemequalité aguel
est soumise la fabrication de l'instrument est conforme a la
norme nationale du Canada CAN/CSA-ISO 13488-98, intitulée
Systémes qualité — Dispositifs médicaux — Exigences parti-
culiéres relatives a I'application de I''SO 900avec ses mo-
difications successives.

(3) An gplication for a Class Ill medical device licence shall (3) Dans le cas d'un instrument médical de classe lll, la de-
contain, in addition to the information and documents set outritande doit en outre contenir les regeeiments et documents
subsection (1), the followm suivants :

(a) a descption of the device and of the materials used in its a) la descption de I'instrument, aingjue ses matériaux de fa-

manufacture angackajing; brication et d’embalige;

(b) a descpition of the features of the device thmrmit it to b) I'énoncé des caractérigties de l'instrumengui permettent

be used for the medical conditiongurposes and uses for de l'utiliser pour les étatpatholajiques, les fins et les utilisa-

which it is manufactured, sold ompresented; tionspour leguels il est fabqué, vendu oprésenté;

(c) a list of the countries other than Canada where the device) la liste degpays étragers ou il a été vendu, le nombre total

has been sold, the total number of units sold in those countrieg]'unités vendues dans cpays et un sommaire dgsoblémes

and a summarof ary reported problems with the device and signalés et des ppels effectués dans cpays;

ary recalls of the device in those countries; d) la liste des normes de copten et de fabrication de

(d) a list of the standards cqiied with in the degin and I'instrumentqui ont été regectées afin d’'assurer la conformité
manufacture of the device to sagighe safet and effective-  aux exgences en matiére de sdreté et d'efficacité;

ness rguirements; €) dans le cas d'un instrument destiné a étre vendu a I'état sté-
(e) in the case of a device to be sold in a sterile condition, a derile, une descpition de la méthode de stérilisation utilisée;
scription of the sterilization method used; f) un sommaire des études surleslles le fabricant se fonde

(f) a summay of all studies on which the manufacturer relies to pour veiller & ceque I'instrument satisfasse aux gamces en
ensure that the device meets the safend effectiveness matiére de sdrete et d'efficacité, ainsie les conclusiongue
le fabricant en a tirées;

1655



27/5/98 Canada Gazette Part II, Vol. 132, No. 11

Gazette du Canada Partie II, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

requirements, and the conclusions drawn from those stuglies bg) un exenplaire de I'étguette de I'instrument;

the manufacturer;
(9) a cqoy of the device label,

(h) in the case of a neaatientin vitro diagnostic device, a
summay of investgational testig conducted on the device

h) dans le cas d’un instrument diestgue clinigue in vitro, le
sommaire d’un essai p&rimental effectué a lgard de celui-ci
avec des gets humains constituant un échantilloprésentatif
des utilisateurs awawiels I'instrument est destiné et dans des

using human sujects r@resentative of the intended users and conditions similaires aux conditions d'utilisation;

under conditions similar to the conditions of use;

(i) a bibliography of all published reorts dealilg with the use,
safey and effectiveness of the device; and

i) la bibliographie des rpports publiés relativement a
I'utilisation, la sOreté et I'efficacité de l'instrument;

j) une attestation d’'un dgeant du fabricant, fondée sur une

(j) an attestationyba senior official of the manufacturer, based Vérification effectuégar un oganisme effectuant des vérifica-
on an audit  an oganization thatperforms quality system tions de gstémegyualité, portantque le gstémequalité awuel
audits, that theguality system under which the device is de- sont soumises la corteon et la fabrication de l'instrument est
signed and manufactured satisfies National Standard of Canadeonforme a la norme nationale du Canada CAN/CSA-ISO
CAN/CSA-ISO 13485-98Quality systems — Medical devices 13485-98, intitulé&ystemes qualité — Dispositifs médicaux —
— Particular requirements for the application of ISO 9084 Exigences particuliéres relatives a I'application de I'I'SO 9001
amended from time to time. avec ses modifications successives.

(4) An gplication for a Class IV medical device licence shall (4) Dans le cas d’'un instrument médical de classe IV, la de-
contain, in addition to the information and documents set outritfande doit en outre contenir les regeeiments et documents
subsection (1), the followm suivants :

(a) a descption of the device and of the materials used in its a) la descption de I'instrument, aingjue ses matériaux de fa-

manufacture angackajing;

(b) a descpition of the features of the device thmrmit it to
be used for the medical conditiongurposes and uses for
which it is manufactured, sold orpresented;

brication et d’'embalige;

b) I'énoncé des caractérigties de l'instrumengui permettent
de l'utiliser pour les étatpatholagiques, les fins et les utilisa-
tionspour leguels il est fabqué, vendu oprésenté;

(c) a list of the countries other than Canada where the device) la liste degpays étragers ou il a été vendu, le nombre total
has been sold, the total number of units sold in those countrieg]'unités vendues dans cpays et un sommaire dgsoblémes

and a summarof ary reported problems with the device and
ary recalls of the device in those countries;

(d) a risk assessment cprising an analsis and evaluation of
the risks, and the risk reduction measuregtaibto satisf the
safey and effectiveness gairements;

(e) a quality plan settig out the pecific quality practices, re-
sources and seence of activities relevant to the device;

signalés et des ppels effectués dans cpays;

d) l'appréciation du rigue qui consiste en une arak et une
évaluation des rigles, ainsue les mesures de réduction des
risques adptées afinque les exgences en matiere de silreté et
d’efficacité soient rg®ectées;

€) un plan qualité énogant lespratiques, les mgens et la sé-
guence des activités liées a tmalité qui sont propres a

(f) the pecifications of the materials used in the manufacture 'instrument;

andpackajing of the device;
(9) the manufacturigprocess of the device;
(h) a list of the standards cqired with in the degin and

manufacture of the device to sajyighe safet and effective-
ness rguirements;

f) les pécifications des matériaux de fabrication et d’emigella
de l'instrument;

0) le processus de fabrication de l'instrument;

h) la liste des normes de copten et de fabrication de
l'instrumentqui ont été regectées afin d’assurer la conformité

(i) detailed information on all studies on which the manufac-aux exgences en matiere de sdreté et d'efficacité;

turer relies to ensure that the device meets theysafiet effec-
tiveness rquirements, includig

(i) pre-clinical and clinical studies,

(i) process validation studies,

(iii) if appropriate, software validation studies, and

(iv) literature studies;
() in the case of a medical device other tharinavitro diag-
nostic device, manufactured from or inporating animal or
human tissue or their derivative, jebtive evidence of the
biological safey of the device;
(K) in the case of a neaatientin vitro diagnostic device, de-
tailed information on invegiational testig conducted on the
device usig human sujects r@resentative of the intended us-
ers and under conditions similar to the conditions of use;
() a summar of the studies referred to paragraph (i) and the
conclusions drawn from those studigstbe manufacturer;
(m) a summar of the investjational testig referred to in
paragraph (k) and the conclusions drawn from that tegthy
the manufacturer;
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i) le détail des études sur delles le fabricant se fondmur
veiller & ceque l'instrument satisfasse aux gamces en ma-
tiere de sdreté et d'efficacitg conpris :

(i) les étudegpré-cliniques et clinjues,

(i) les études de validation dpsocédés,

(iii) le cas échéant, les études de validation dgisikls,

(iv) les études documentaires;

j) dans le cas d'un instrument médical, au&in instrument
diagnostigue in vitro, fabrjué apartir de tissus humains ou

animaux ou de leurs dérivés, ou contenant de tels tissus ou dé-

rivés, lespreuves tagibles de la sdreté biajque de l'instru-
ment;

k) dans le cas d’'un instrument diestgue clinigue in vitro, le
détail d'un essai @érimental effectué a Igard de celui-ci
avec des gets humains constituant un échantilloprésentatif
des utilisateurs awapiels I'instrument est destiné et dans des
conditions similaires aux conditions d’utilisation;

I) un sommaire des études visées a l'aliéainsi que les
conclusiongyue le fabricant en a tirées;
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(n) a bibliagraphy of all published rgorts dealiig with the use,  m) un sommaire de 'essai p&rimental visé a I'aliné&), ainsi

safey and effectiveness of the device; gue les conclusiongue le fabricant en a tirées;

(0) a cqoy of the device label; and n) la bibliographie des rpports publiés relativement a

(p) an attestationyba senior official of the manufacturer, based I'utilisation, la sireté et I'efficacité de l'instrument;

on an audit § an oganization thatperforms quality system 0) un exenplaire de I'étquette de I'instrument;

audits, that theguality system under which the device is de- p) une attestation d’'un dgéant du fabricant, fondée sur une

signed and manufactured satisfies National Standard of Canadg@érification effectuégar un oganisme effectuant des vérifica-

CAN/CSA-ISO 13485-98Quallity systems — Medical devices tions de gstémegqualité, portantque le ystémequalité awuel

— Particular requirements for the application of ISO 9084  sont soumises la cort@on et la fabrication de I'instrument est

amended from time to time. conforme & la norme nationale du Canada CAN/CSA-
ISO 13485-98, intitulé&Systémes qualité — Dispositifs médi-
caux — Exigences particulieres relatives a I'application de
I'ISO 9001, avec ses modifications successives.

Foreign Manufacturers Fabricants étrangers

33.(1) If an plication for a medical device licence is submit- 33. (1) Si la demande d’homaddation estprésentéear le fa-
ted by a manufacturer of a cougtother than Canada, the infor-bricant d’'unpays étraiger, les rensgnements et documents visés
mation and documents described in subsections 32(2) to (4) naexlparagraphes 32(2) a (4) n'orfias a étre fournis si :

not be submitted if a) d’'unepart, le demandeur estgiédans cepays par un oga-
(a) the gplicant is governed, in that county by a regulatory nisme de rglementation reconnpar le ministre;
authoriy that is recgnized ly the Minister; and b) d’autrepart, la demande est accpagnée d'un certificat de
(b) the gplication is accorpanied ly a certificate of copli- conformité et d’un rmaport sommaire a I'gpui qui sont délivrés
ance and a gyorting summay report, issued  a conformiy par un oganisme d’évaluation de la conformité depegs, re-
assessment bgaf that county that is recgnized ly the Min- connupar le ministre, etui attestentjue I'instrument médical

ister, which certij that the medical device meets the saéetd satisfait aux exjences en matiére de sdreté et d'efficacité.
effectiveness mirements.

(2) For thepurposes of subsection (1), the Ministerymac- (2) Aux fins duparagraphe (1), le ministre neeut reconnaitre
ognize a rgulatoly authoriy and a conformijt assessment bgd un oiganisme de mglementation et un ganisme d’évaluation de
of a county other than Canada onif it has the abily to deter- la conformité d’'unpays étramger que s'’ils ont la compétence
mine whether the device meets the safmtd effectiveness re- voulue pour déterminer la conformité d'un instrument médical
quirements. aux exgences en matiére de slreté et d’efficacité.

(3) The Minister shall, on grest, make available to amter- (3) Le ministre met a la dissition dequiconque en fait la de-
estedpersons the list of regmized rgulatoly authorities and mande la liste des ganismes de glementation et des ganis-
conformity assessment bodies of countries other than Canada. mes d’évaluation de la conformité d’ypays étraiger qu'il a re-

connus.

Application for a Medical Device Licence Amendment Demande de modification de 'homologation

34. If the manufactureproposes to make one or more of the 34.Le fabricantqui sepropose d’'gporter une oplusieurs des
following charges, the manufacturer shall submit to the Ministemodifications suivantes dofirésenter au ministre, en la forme
in a format establishedylihe Minister, an pplication for a medi- fixée par celui-ci, une demande de modification de I’'homolo-
cal device licence amendment incluglithe information and gation qui contient les rensgnements et documents visés a
documents set out in section 32 that are relevant to thgehan I'article 32 relatifs a la modification en cause :

(a) in the case of a Class Il or IV medical device,gmnidicant a) dans le cas d'un instrument de classe Ill ou IV, une modifi-

charge; cation inportante;

(b) a chage that would affect the class of the device; b) une modification yant pour effet de modifier la classe de
(c) a chage in the name of the manufacturer; linstrument;

(d) a chame in the name of the device; ¢) une modification du nom du fabricant;

(e) a chamge in the identifier of the device, includjrihe iden-  d) une modification du nom de l'instrument;

tifier of any medical device that ipart of a gstem, test kit,  €) une modification de lidentificateur de I'instrument, ou de

medical devicegroup, medical device famjlor medical device  celui de tout instrument médicqui fait partie d’'un gstéeme,

group family; d'une trousse d'essai, d'un ensemble d’instruments, d'une

(f) in the case of a Class Il medical device, a gbam] the famille d’instruments ou d’'une famille d’ensembles d’instru-

medical conditionspurposes or uses for which the device is ments;

manufactured, sold orpeesented. f) dans le cas d'un instrument de classe Il, une modification des
étatspatholajiques, des fins ou des utilisatiopsur legjuels
l'instrument est fabgué, vendu oprésenté.

Additional Information and Samples Renseignements complémentaires et échantillons

35. (1) If the information and documents submitted impees 35.(1) Lorgque les rensgnements et documents contenus dans
of an gplication for a medical device licence or a medical devida demande d’homofation ou de modification de celle-ci sont
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licence amendment are insufficient to enable the Minister to desuffisantspour permettre au ministre de déterminer si l'instru-
termine whether a medical device meets the pafetl effective- ment médical satisfait ou non aux gemces en matiére de sdreté
ness rguirements, the Minister mparequest the manufacturer toet d'efficacité, celui-cpeut demander au fabricant de lui fournir,
submit, on or before gscified dg, additional information nec- dans le délgprécisé, des rensgiements comliémentaires.

essay for makirg the determination.

(2) In the course of examirgnthe gplication, the Minister  (2) Au cours de I'examen de la demande, le ministna exi-
may require the @plicant to provide sarples of the medical de- ger que le fabricant fournisse des échantillons de I'instrument
vice. médical.

Issuance Délivrance

36. (1) If the Minister determines that a medical device in re- 36. (1) S’il détermineque l'instrument médical faisant I'pét
spect of which an pplication is submitted meets the sgfeind de la demande satisfait aux gaces en matiére de sdreté et

effectiveness iuirements, the Minister shall d’efficacité, le ministre :
(a) issue to the manufacturer of the device a medical device li) délivre au fabricant de l'instrument une hongzlition &
cence, in the case of apgication for a medical device li- I'égard de linstrument, s'il sgit d’'une demande d’homolo-
cence; or gation;
(b) amend the medical device licence, in the case ofpglir a  b) modifie I'homolaation, s’il s'ait d’'une demande de modi-
cation for a medical device licence amendment. fication de celle-ci.
(2) The Minister mg set out in a medical device licence terms (2) Le ministrepeut assortir 'homolgation de conditions con-
and conditions rggcting cernant :
(a) the tests to bperformed on a device to ensure that it con- a) les essais a effectuer adad de I'instrumenpour veiller a
tinues to meet the safeand effectiveness gairements; and ceque celui-ci satisfasse tiurs aux exgences en matiere de
(b) the reyuirement to submit the results apmbtocols of ay ~ sUreté et d'efficacité;
testsperformed. b) I'obligation de soumettre fgrotocole d’essai et les résultats

de ces essais.

(3) The Minister mg amend the terms and conditions of the (3) Le ministrepeut modifier les conditions de 'homgation
medical device licence to take into account raw develpment pour tenir compte de tout fait nouveau concernant I'instrument.
with regect to the device.

(4) The holder of the medical device licence shall glgrwith (4) Le titulaire de 'homolgation doit se conformer aux condi-
the terms and conditions of the licence. tions de I'homolgation.
Lot of In Vitro Diagnostic Devices Lot d'instruments djaostques in vitro

37.No person shall sell a medical device from a lot of licensed 37. Il est interdit de vendre tout instrument d’un lot d’instru-
in vitro diagnostic devices in r@ect of which terms and condi- ments dignostgues in vitro a I'éard deguels des conditions ont
tions were set out in the licenparsuant to section 36, unless  étéprescrites engplication de l'article 36, sauf si :

(a) the results angrotocol of aly testperformed on the device a) d'une part, leprotocole d’essai et les résultats de tout essai

in accordance with those terms and conditions have p@en  effectué conformément & ces conditions ont été soumis au mi-

vided to the Minister; and nistre;

(b) the Minister determines, on the basis of the information re-b) d’autrepart, le ministre détermine, selon les regsements

ceived undeparagraph (@), that the device continues to meet soumis en pplication de l'alinéaa), que I'instrument satisfait

the safet and effectiveness gairements. toujours aux exgences en matiere de slreté et d’efficacité.
Refusal to Issue Refus

38. (1) The Minister mg refuse to issue or amend a medical 38. (1) Le ministrepeut refuser de délivrer ou de modifier une
device licence if homolayation dans les cas suivants :

(a) the pplicant does not coply with these Rgulations or a) le demandeur ne se conforrpas auprésent rglement ou

ary provisions of the Act relatmnto medical devices; aux digositions de la Loi relatives aux instruments médicaux;

(b) the pplicant has made a false or misleagistatement in  b) le demandeur a fait une déclaration fausse oupeose

the gplication; dans sa demande;

(c) the medical device does not gadmwith the labellig re- ¢) l'instrument médical n'espas étgueté conformément aux

gquirements set out in sections 21 to 23; or articles 21 a 23;

(d) the gplicant has not coplied with a rguest for additional  d) le demandeur n’obtepére pas a la demande de rertpes-
information or samples madepursuant to section 35/kthe dy ments corplémentaires ou d’échantillons visée a l'article 35
specified in the rguest. dans le délai iparti.

(2) The Minister shall refuse to issue or amend a medical de{2) Le ministre refuse de délivrer ou de modifier une homolo-
vice licence if the medical device does not meet theysaied gation si I'instrument médical ne satisfaiis aux exgences en
effectiveness igirements or if the information or satas pro- matiére de sdreté et d’efficacité ou si les regrsEnents ou les
vided pursuant to section 35 are insufficient to enable the Miniéehantillons fournis enpglication de I'article 35 sont insuffisants
ter to determine whether the medical device meets thgs@eae pour lui permettre de déterminer si I'instrument médical satisfait
ments. ou non a ces egences.

1658



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

(3) If the Minister refuses to issue or amend a medical devicg3) S'il refuse de délivrer ou de modifier 'homgktion, le

licence, the Minister shall ministre :
(a) notify the gplicant in writing of the reasons for the refusal; a) en avise le demandepar écrit, motifs & I'apui;
and b) lui donne lgpossibilité de se faire entendre.

(b) give the pplicant an @portunity to be heard.
Additional Information Renseignements complémentaires

39. If the Minister believes on reasonalgemunds, after re-  39. Si le ministre a des motifs raisonnables de croire, a la suite
viewing a regport or information broght to the Minister's atten- de I'examen de tout pgort ou rens@nementportés a sa con-
tion, that a licensed medical deviceynm#t meet the safetand naissancegu’un instrument médical homalaé peut nepas sa-
effectiveness muirements, the Minister ngarequest the manu- tisfaire aux exgences en matiére de sdreté et d'efficacitpeilt
facturer to submit, on or before pesified dg, information or demander au fabricant de lui fournir, dans le dptécisé, des
sanples to enable the Minister to determine whether the devi@nsegnements ou des échantillons visant apeimettre de deé-
meets those geiirements. terminer si I'instrument satisfait ou non a cegyeries.

Suspension Suspension

40. (1) Subect to subsection (3), the Minister ynsugpend a 40. (1) Sous réserve dparagraphe (3), le ministrepeut sus-
medical device licence if the Minister has reasongbdeinds to pendre I’homolgation s’il a des motifs raisonnables de croire

believe that que :
(a) the licensee has contravened thesguRéions or ag pro- a) le titulaire de 'homolgation a enfreint Igprésent rglement
vision of the Act relatig to medical devices; ou toute diposition de la Loi relative aux instruments médi-
(b) the licensee has made a false or mislepdiatement in the  CauX;
application; b) il a fait une déclaration fausse ou tgmense dans sa de-
(c) the licensee has failed to cpiy with the terms and condi- mande;
tions of the licence; ¢) il ne s’estpas conformé aux conditions de I’homgddion;

(d) the licensee has not colied with a reuest for information  d) il n'obtenpére pas a la demande de rermgements ou
or sanples madepursuant to section 3%kihe dy specified in d’échantillons visée a I'article 39 dans le délaparti ou ceux
the reuest, or the information or sghes provided are insuf-  qui ont été fournis sont insuffisanpsur permettre au ministre
ficient to enable the Minister to determine whether the medicalde déterminer si I'instrument médical satisfait ou non aux exi-

device meets the sajeand effectiveness gairements; gences en matiére de slreté et d'efficacité;
(e) the medical device no lgar meets the safetand effec- ) 'instrument ne satisfajilus aux exjiences en matiere de si-
tiveness rguirements; or reté et d’efficacité;

(f) on the basis of information obtained after the device was li-f) selon les rensgnements obtenuspees I'hnomol@ation de
censed, thequality system under which the device has been l'instrument, le gstemequalité en vertu dguel I'instrument a
despned, in the case of a Class lll or IV device, or manufac- été coigu, dans le cas d'un instrument de classe Ill ou IV, ou
tured, assembledyrocessedpackajed, refurbished or modi- fabriqué, assemblé, traité, emballé, restauré ou modifié, dans le
fied, in the case of a Class Il, Ill or IV device, is inquige to cas d'un instrument de classe II, lll ou IV, ne suféis pour
ensure that the device meets ftedfications. assurer le rgmct des gécifications de I'instrument.

(2) Before sugendirg a medical device licence, the Minister (2) Avant de sugendre I'homolgation, le ministreprend en
shall consider considération les faits suivants :

(a) the licensee’s histgrof conpliance with these Rgilations a) les antécédents du titulaippur cequi est de la conformité

and with theprovisions of the Act relatipto medical devices; auprésent rglement et aux digsitions de la Loi relatives aux

and instruments médicaux;

(b) the risk that allowig the licence to continue to be in force b) le risque que présenterait le maintien de I'homgfation

would constitute for the health or safaif patients, users or pour la santé ou la slreté dpatients, utilisateurs ou autres

otherpersons. personnes.
(3) Subject to section 41, the Minister shall not gersd a (3) Sous réserve de l'article 41, le ministrepeait supendre
medical device licence until I’'homologationque si, a la fois :

(a) the Minister has sent the licensee a written notice that setg) le ministre a enw® au titulaire un avis écrjirécisant les
out the reason for thgroposed susension, ag corrective ac-  motifs de la syzension et, le cas échéant, les mesures correcti-
tion required to be taken and the time within which it must be vesqui s'imposent ainsque le délai accordgour lesprendre;

taken; b) lorsque I'avisprévoit des mesures correctives, le titulaire ne
(b) if corrective action is guired, the time set out in the notice les apasprises dans le délarévu;
haspassed without the action hagibeen taken; and o) le titulaire a eu Ipossibilité de se faire entendre agiéd de

(c) the licensee has begiven an @portunity to be heard in re-  la sugension.
spect of the sygension.

41. (1) The Minister mg supend a medical device licence 41. (1) Le ministrepeut, lorgue cela est nécessajpeur pré-
without giving the licensee anpportunity to be heard if it is nec- venir des riguespour la santé ou la sdreté destients, utilisa-
essay to do so tgrevent ijury to the health or safebf patients, teurs ou autrepersonnes, spendre I’homolgation sans donner
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users or othepersons, ¥ giving the licensee a notice in wriin au titulaire lapossibilité de se faire entendre, en lui faispat-

that states the reason for theprssion. venir un avis motivé.
(2) A licensee mp@ ask the Minister, in writig, that the sus-  (2) Le titulairepeut demandepar écrit au ministregue la sus-
pension be reconsidered. pension soit révisée.

(3) The Minister shall, within 45 ga after the date of receiv- (3) Le ministre doit, dans les 46urs suivant la date de rgee
ing the reuest, provide the licensee with anpportunity to be tion de la demande, donner au titulaireptssibilité de se faire
heard. entendre.

42. The Minister mg reinstate a medical device licence if the 42.Le ministrepeut lever la sygension de I’homolgation si la
situationgiving rise to the symension has been corrected or if theituationy ayant donné lieu a été cagée ou si le motif de la
reason for the spension was unfounded. sugension était non fondé.

Obligation to Inform Oblgation d’informer

43. (1) Evey manufacturer of a licensed medical device shall, 43. (1) Avant le ' novembre de clyme année, le fabricant
annualy before November 1 and in a form authorizedthbe d’un instrument médical homajaé doit fournir au ministre, en
Minister, furnish the Minister with a statemengreéd ly the la forme fixéepar celui-ci, une déclarationgsiée par lui-méme
manufacturer or ypa person authorized togi on the manufac- ou en son nomar unepersonne autorisée :

turer’s behalf a) qui attesteque tous les rensgiements et documends!'il a
(@) confirming that all the information and documentgppiied présentés au et de I'instrument sont tgours exacts;
by the manufacturer with rBeCt to the device are still correct; b) Sinon, qu| indique toutes les modifications de ces rensei-
or gnements et documents, a I'exclusion de ceyprésenter en

(b) describig ary charge to the information and documents vertu de I'article 34.
supplied by the manufacturer with rpsct to the device, other
than those to be submittedrsuant to section 34.

(2) If the manufacturer fails to cquy with subsection (1), the (2) Si le fabricant ne se confornpas auparagraphe (1), le
Minister mg cancel the medical device licence. ministrepeut annuler I’hnomolgation.

(3) If the holder of a medical device licence discontinues the(3) Le titulaire de I'homolgation d’un instrument médicajui
sale of the medical device in Canada, the licensee shall inform ¢hecesse la vente au Canada doit en informer le ministre dans les
Minister within 30 dgs after the discontinuance, and the licencg0 jours suivant la cessation, et 'homgddion est annulée des

shall be cancelled at the time that the Minister is informed. que le ministre en est informé.
Establishment Licence Licence d’'établissement
Prohibition Interdiction

44. (1) No person shall imort or sell a medical device unless 44. (1) Il est interdit d’inporter ou de vendre un instrument
theperson holds an establishment licence. médical, a moins d’étre titulaire d'une licence d’établissement.

(2) Subsection (1) does nqgigy to the inportation or sale ofa  (2) Le paragraphe (1) ne s’pplique ni a l'inportation ni a la
medical device ¥ vente d’un instrument médicgér :

(a) aretailer; a) les détaillants;

(b) a health care facilit b) les établissements de santé;

(c) in the case of a Class II, lll or IV medical device, the manu-c) dans le cas d’'un instrument de classe I, lll ou IV, son fabri-

facturer of the medical device; or cant;

(d) in the case of a Class | device, the manufacturer of thed) dans le cas d’un instrument de classe |, son fabricant, s'il le
medical device, if the manufacturer ports or distributes  distribue ou I'inporte unguementpar I'entremise d’uneper-
solely through aperson who holds an establishment licence.  sonnequi est titulaire d’une licence d’'établissement.

Application Demande

45. An gpplication for an establishment licence shall be submit- 45. La demande de licence d’'établissement pgésentée au
ted to the Minister in a format establisheg the Minister and ministre, en la forme fixépar lui, et contient les renggiements

shall contain the followig: et documents suivants :
(a) the name and address of the establishment; a) les nom et adresse de I'établissement;
(b) the name, title and tgdaone number of the peesentative  b) les nom, titre et numéro de tgfhne d’'un rerésentant de
of the establishment to contact foryanformation concernig I'établissement avec dgel commumniuer pour tout rensene-
the aplication; ment concernant la demande;
(c) a statement as to whether the adfieit the establishmentis c) le type d’activité aguel se livre I'établissement, & savoir
importation or distribution, or both; I'im portation ou la distribution, ou les deux;
(d) the names and addresses of the manufacturers of the dé) les nom et adresse des fabricants des instruments médicaux
vices that are begnimported or distributed; importés ou distribués;

(e) for each manufacturer, the medicalesialities, selected €) pour chajue fabricant, lespgcialités médicalemarmi celles
from amormy the gecialities establishedylthe Minister, in re-  établiespar le ministre,pour leguelles I'instrument médical
spect of which the devices are ported or distributed; est inporté ou distribué;
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(f) for each manufacturer, the classes of the devices that ar§ pour chaue fabricant, les classes d'instruments médicaux
being imported or distributed; qui sont inportés ou distribués;

(0) an attestationypba senior official of the establishment that g) une attestation d’un dgeant de I'établissemepbrtantque

the establishment has documentedcedures irplace in re- celui-ci a mis en ceuvre urocédure écrite concernant les
spect of distribution records, cgtaint handlirg and recalls; registres de distribution, Igdaintes et les apels;

(h) if the establishment iports devices, an attestatiory la h) dans le cas d’'un établissemenfpartateur, une attestation
senior official of the establishment that the establishment hagl’'un dirigeant de I'établissemempbrtantque celui-ci a mis en

documentegrocedures irplace in repect of mandatgr prob- ceuvre ungrocédure écrite concernant lepparts d'incident

lem reporting; obligatoires;

(i) if the establishment iports or distributes Class Il, Ill or IV i) dans le cas d'un établissemeuii importe ou distribue des
devices, an attestatiory la senior official of the establishment instruments médicaux de classe I, Ill ou IV, une attestation
that the establishment has documenpedcedures inplace, d’'un dirigeant de I'établissemepbrtantque celui-ci a mis en
where aplicable, for handlig, storge, delivey, installation, ceuvre degprocédures écrites concernant, le cas échéant, la ma-
corrective action and servignin repect of those devices; and  nutention, le stoclge, la livraison, l'installation, les mesures

() the address of each buildiin Canada where thgroce- correctives et I'entretien a Bard de ces instruments;

dures described iparagraphs @) to (i) are inplace. j) 'adresse de tous les immeubles au Canada qurdegdures

visées aux alinéay ai) sont mises en ceuvre.

Issuance Délivrance

46. (1) If the Minister determines that theptication for an 46. (1) Le ministre délivre au demandeur une licence gaft
establishment licence meets theuieements of section 45, thede I'établissement s'il détermingue la demande satisfait aux
Minister shall issue to thepglicant a licence in rg®ct of the exigences de I'article 45.
establishment.

(2) An establishment licence shallpise on December 31 of (2) La licence d’établissementpire le 31 décembre de dpse
eachyear. année.

Refusal Refus

47. (1) The Minister mg refuse to issue an establishment li- 47. (1) Le ministre peut refuser de délivrer une licence
cence if the pplicant has made a false or misleaglgtatement in d’établissement si le demandeur a fait une déclaration fausse ou
the gplication. trompeuse dans sa demande.

(2) The Minister shall refuse to issue an establishment licenc€2) Le ministre refuse de délivrer une licence d’'établissement
if the Minister has reasonaldeounds to believe that issgisuch s'il a des motifs raisonnables de cro@ee la délivrance d’'une
a licence would constitute a risk to the health or gafepatients, telle licence constituerait un gse pour la santé ou la s(Oreté des

users or othepersons. patients, utilisateurs ou autrpsrsonnes.
(3) If the Minister refuses to issue an establishment licence, th¢3) S'il refuse de délivrer la licence d’établissement, le ministre :
Minister shall a) en avise le demandepar écrit, motifs a I'apui;

(@) notify the gplicant in writing of the reasons for the refusal; p) jui donne Igpossibilité de se faire entendre.
and

(b) give the pplicant an @portunity to be heard.

Notification Avis de modification

48.1f, following the issuance of an establishment licence, there48. Si les rensgnements visés aux alinéasajou b) sont
is a chage to ay of the information submitted in accordancenodifiés grés la délivrance de la licence d’'établissement, le titu-
with paragraph 45@) or (b), the holder of the establishment li-laire de la licence doit fournir au ministre les nouveaux rensei-
cence shall submit the new information to the Minister withignements dans legiinzejours suivant la modification.
15 dgss of the chage.

Sugpension Sugension

49. (1) Subect to subsection (3), the Minister ynsugpend an 49. (1) Sous réserve dparagraphe (3), le ministrepeut sus-
establishment licence if the Minister has reasonghdeinds to pendre la licence d’établissement s’il a des motifs raisonnables de

believe that croireque :
(a) the licensee has contravened thesguRgions or ay pro- a) le titulaire de la licence a enfreint feésent rglement ou
vision of the Act relatig to medical devices; toute diposition de la Loi relative aux instruments médicaux;
(b) the licensee has made a false or mislepdiatement in the  b) il a fait une déclaration fausse ou tqmense dans sa de-
application; or mande;
(c) failure to supend the establishment licence would consti- c) le maintien de la licence constituerait urguiepour la santé
tute a risk to the health or safeif patients, users or otheer- ou la sOreté dggsatients, utilisateurs ou autrpsrsonnes.
sons.
(2) Before sugendirg an establishment licence, the Minister (2) Avant de sysendre la licence d’établissement, le ministre
shall consider prend en considération les faits suivants :
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(a) the licensee’s histgrof conpliance with these Rgilations a) les antécédents du titulaippur cequi est de la conformité
and with theprovisions of the Act relatipto medical devices; auprésent rglement et aux digsitions de la Loi relatives aux
and instruments médicaux;

(b) the risk that allowig the licence to continue to be in force b) le risque que présenterait le maintien de la licenpeur la
would constitute for the health or safaif patients, users or  santé ou la slreté dpatients, utilisateurs ou autrpsrsonnes.
otherpersons.

(3) Subect to section 50, the Minister shall notpersd an es-  (3) Sous réserve de I'article 50, le ministrepeat supendre la
tablishment licence until licence d’établissementie si, a la fois :

(a) the Minister has sent the licensee a written notice that setg) le ministre a enw® au titulaire un avis écrjrécisant les

out the reason for thgroposed susension, ag corrective ac-  motifs de la syzension et, le cas échéant, les mesures correcti-

tion required to be taken and the time within which it must be vesqui s'imposent ainsque le délai accordgour lesprendre;

taken; b) lorsque I'avisprévoit des mesures correctives, le titulaire ne
(b) if corrective action is uired, the time set out in the notice les apasprises dans le délarévu;
haspassed without the action hagibeen taken; and o) le titulaire a eu Igpossibilité de se faire entendre agiéd de

(c) the licensee has begiven an @portunity to be heard in re-  la sugension.
spect of the sygension.

50. (1) The Minister mg supend an establishment licence 50. (1) Le ministrepeut, lorgue cela est nécessajieur pré-
without giving the licensee anpportunity to be heard if it is nec- venir des riguespour la santé ou la sdreté destients, utilisa-
essay to do so tqrevent ijury to the health or safebf patients, teurs ou autrepersonnes, spendre la licence d'établissement
users or othepersons, B giving the licensee a notice in wriin sans donner au titulaire f@ssibilité de se faire entendre, en lui

that states the reason for theprssion. faisantparvenir un avis motivé.
(2) A licensee mp ask the Minister, in writig, that the sus-  (2) Le titulairepeut demandepar écrit au ministregue la sus-
pension be reconsidered. pension soit révisée.

(3) The Minister shall, within 45 ga after the date of receiv- (3) Le ministre doit, dans les 48urs suivant la date de rgee
ing the reuest, provide the licensee with anpportunity to be tion de la demande, donner au titulaireptssibilité de se faire
heard. entendre.

51. The Minister mg reinstate an establishment licence if the 51. Le ministre peut lever la sysension de la licence
situationgiving rise to the symnsion has been corrected or if thel'établissement si la situatignayant donné lieu a été cagée ou
reason for the spension was unfounded. si le motif de la sygension était non fondé.

Distribution Records Registre de distribution

52.(1) The manufacturer, iporter and distributor of a medical 52. (1) Le fabricant, I'inportateur et le distributeur d’un ins-
device shall each maintain a distribution record ipeesof each trument médical doivent chacun tenir umgisére de distribution

device. de celui-ci.
(2) Subsection (1) does ngigy to (2) Leparagraphe (1) ne s’pplique :
(a) a retailer; or a) ni aux détaillants;
(b) a health care faciltin repect of a medical device that is b) ni aux établissements de santé, emueconcerne les ins-
distributed for use within that faciit truments médicaux distribu@sur utilisation interne.

53. The distribution record shall contain sufficient information 53. Le registre de distribution doit contenir suffisamment de
to permit conplete and rpid withdrawal of the medical device rensegnementspour permettre le retrait ade et corplet de
from the market. l'instrument médical se trouvant sur le marché.

54.(1) The distribution record maintainegl & manufacturer of  54. (1) Le raistre de distributiomue tient le fabricant d’'un
an inplant shall also contain a record of the information receivétiplant doit é&alement contenir les rengaements inscrits sur
on the inplant registration cards forwarded to the manufacturdes fiches d’enmgistrementqu’il regoit des établissements de
from a health care facilitpursuant to section 67. santé enplication de I'article 67.

(2) The manufacturer of an ptant shall ypdate the informa-  (2) Le fabricant d’un irplant doit mettre our ces rensgne-
tion referred to in subsection (1) in accordance withiaforma- ments d'@rés tout rensgnementqui lui est transmispar les
tion received from the health care fagildr thepatient. établissements de santé etpatients.

55. The manufacturer, iporter and distributor shall retain the 55. Le fabricant, I'inportateur et le distributeur doivent con-
distribution record maintained in et of a medical device for server leur rgistre de distributionpendant laplus lorgue des

the lorger of périodes suivantes :

(a) theprojected useful life of the device, and a) la durée de vie utilprojetée de I'instrument médical;

(b) two years after the date the device iggphd. b) deux ans suivant la date dfgdition de I'instrument.

56. Distribution records shall be maintained in a manner that56. Le registre de distribution doit étre tenu decda & étre
will allow their timely retrieval. facilement accessible.
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Complaint Handling Plaintes

57.(1) The manufacturer, iporter and distributor of a medical 57. (1) Le fabricant, I'inportateur et le distributeur d’un ins-
device shall each maintain records of the follayvin trument médical doivent chacun tenir des dossiers sur :

(a) reported problems relatig to theperformance characteris- a) lesproblemes au gat des caractérisfies de rendement ou
tics or safet of the device, includigary consumer coplaints, de la sOreté de linstrumeny, conpris les plaintes des con-
received B the manufacturer, iporter or distributor after the  sommateursqui lui ont été gjnalés arés la vente initiale de
device was first sold in Canada; and l'instrument au Canada;
(b) all actions takenypthe manufacturer, iporter or distribu- b) les mesurequ’il a prises a la suite de cpsoblémes.
tor in reponse to th@roblems referred to iparagraph (a).
(2) Subsection (1) does nqighy to (2) Le paragraphe (1) ne s'gplique :
(a) aretailer; or a) ni aux détaillants;
(b) a health care faciltin repect of a medical device that is b) ni aux établissements de santé, emueconcerne les ins-
distributed for use within that faciit truments médicaux distribu@sur utilisation interne.

58. The manufacturer, iporter and distributor of a medical 58. Le fabricant, l'inportateur et le distributeur d’'un instru-
device shall each establish andplement documentegroce- ment médical doivent chacun établir et mettre en ceuvrerdes
dures that will enable the manufacturerparter or distributor to cédures écrites lepermettant d’effectuer :

carty out a) d'une part, une eguéte sur lesproblémes visés a I'ali-
(@) an effective and timgl investgation of theproblems re- néa 57(13) de faon efficace et en teps goportun;
ferred to inparagraph 57(1)@); and b) d’autrepart, le rpel de I'instrument de fon efficace et en
(b) an effective and timglrecall of the device. termps goportun.
Mandatory Problem Reporting Rapports d’incident obligatoires

59. (1) Sulject to subsection (2), the manufacturer and the im-59. (1) Sous réserve dyaragraphe (2), le fabricant et
porter of a medical device shall each makpreliminaly and a I'importateur d’'un instrument médical doivent chaquésenter
final report to the Minister concerngnary incident that comes to au ministre un naport préliminaire et un naport final sur tout
their attention occurripinside or outside Canada and involyim incidentqui s’estproduit au Canada ou a I'étrger relativement a

device that is sold in Canada and that un instrument médical vendu au Canada dont ils ont connaissance
(a) is related to a failure of the device or a deterioration in @dul :
effectiveness, or aninadeuag in its labellirg or in its the di- &) d’'unepart, est lié a une défaillance de l'instrument, une dé-
rections for use; and gradation de son efficacité ou unggtetage ou mode d’emploi

(b) has led to the death or a serious deterioration in the state dféfectueux;

health of gpatient, user or othgrerson, or could do so were it b) d’autrepart, a entrainé la mort ou une détérioratjoave de

to recur. I'état de santé d’'upatient, utilisateur ou autggersonne, ou se-
rait suscetible de le faire s'il se roduisait.

(2) The rguirement to rport an incident that occurs outside (2) L'obligation de faire raport au sjet d’'un incidenui s’est
Canada does nopgly unless the manufacturer has indicated, toproduit & I'étramer ne s’aplique que si le fabricant a avisé
regulatoly ageng/ of the county in which the incident occurred, I'organisme de glementation dyays en cause de son intention
the manufacturer’s intention to take corrective action, or unledsprendre des mesures correctivesgoe si cet aganisme lui a
the regulatoly ageng/ has reuired the manufacturer to take cor-demandé derendre de telles mesures.
rective action.

60. (1) A preliminary report shall be submitted to the Minister ~ 60. (1) Le rgport préliminaire esprésenté au ministre :
(a) in repect of an incident that occurs in Canada a) dans le cas d’'un incideqti s’estproduit au Canada :

(i) within 10 dgs after the manufacturer or porter of a (i) dans les 1Qours suivant le moment ou le fabricant ou
medical device becomes aware of an incident, if the incident I'importateur a eu connaissance de l'incident, dans le cas
has led to the death or a serious deterioration in the state of d’'un incidentqui a entrainé la mort ou une détérioration
health of goatient, user or othgrerson, or grave de I'état de santé d'yatient, utilisateur ou autneer-
(i) within 30 days after the manufacturer or porter of a sonne,
medical device becomes aware of an incident, if the incident (ii) dans les 3Jours suivant le moment ou le fabricant ou
has not led to the death or a serious deterioration in the state I'im portateur a eu connaissance de l'incident, dans le cas
of health of gpatient, user or othgrerson, but could do so d’un incidentqui n'a pas entrainé la mort ou une détériora-
were it to recur; and tion grave de I'état de santé d’yatient, utilisateur ou autre

(b) in repect of an incident that occurs outside Canada, as Personne, maigui serait susqgtible de le faire s'il se @o-

soon aspossible after the manufacturer has indicated, to the duisait;

regulatory agengy referred to inparagraph 59(2), the manufac- b) dans le cas d'un incideqtii s’estproduit a I'étramger, dans

turer’s intention to take corrective action, or after thgule les plus brefs délais@ésque le fabricant a avisé I'ganisme
tory agengy/ has rguired the manufacturer to take corrective de r@lementation visé aparagraphe 59(2) de son intention de
action. prendre des mesures correctives prteaque celui-ci lui a de-

mandé derendre de telles mesures.
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(2) Thepreliminary report shall contain the followiginforma-
tion:

(@) the name of the device and its identifier, inclgdite

identifier of ary medical device that igart of a gstem, test Kkit,

medical devicegroup, medical device famjlor medical device

group family;

(b) if the report is made b

(2) Le repport préliminaire contient les renggiements sui-

vants :

a) les nom et identificateur de [Iinstrumeny, conpris
l'identificateur de tout instrument médical faisgrtie d’'un
systéeme, d’'une trousse d'essai, d’'un ensemble d’instruments,
d'une famille d’instruments ou d'une famille d’ensembles
d’instruments;

(i) the manufacturer, the name and address of that manufad?) dans le cas ou lepport estprésente :

turer and of ap known irrporter, and the name, title and
telephone and facsimile numbers of gmesentative of the
manufacturer to contact for yinformation concernig the
incident, or

(i) the importer of the device, the name and address of the
importer and of the manufacturer, and the name, title and

telephone and facsimile numbers of gmesentative of the
importer to contact for gninformation concernig the inci-
dent;

(i) par le fabricant, ses nom et adresse et ceux de t@orim
tateur connu, ainsgue les nom, titre et numéros de télé-
phone et de télépieur d'un rgrésentant du fabricant avec
lequel commumjuer pour tout rensgnement concernant
I'incident,

(i) par importateur, ses nom et adresse et ceux du fabri-
cant, ainsique les nom, titre et numéros de pkléne et de
télécgieur d'un rerésentant de l'iportateur avec kguel
communguer pour tout rensgnement concernant

(c) the date on which the incident came to the attention of the l'incident;

manufacturer or iqorter;

(d) the details known in reect of the incident, includathe
date on which the incident occurred and the cqueseces for
the patient, user or othgeerson;

(e) the name, address and f#lene number, if known, of the
person who rported the incident to the manufacturer or im-
porter;

c) la date a lguelle le fabricant ou I'importateur a eu connais-
sance de l'incident;

d) les détails connus de I'incident,conpris la date ou il s’est
produit et ses igercussions sur lpersonne en cause;

e) s’ils sont connus, les nom, adresse et numéro deht#ié
de la personnequi a sgnalé l'incident au fabricant ou a
I'im portateur;

(f) the identiy of ary other medical devices or accessories in- f) s’ils sont connus, le nom de tout autre instrument médical ou

volved in the incident, if known;

(g) the manufacturer’s or iporter’'s preliminaly comments
with regect to the incident;

(h) the course of action, includinan investjation, that the
manufacturer or iporter proposes to follow in rggect of the
incident and a timetable for cgimg out ary proposed action
and for submittig a final reoort; and

(i) a statement indicatinwhether aprevious r@ort has been
made to the Minister with rpsct to the device and, if so, the
date of the rngort.

61. After makirg a preliminaly report in accordance with sec-

accessoire en cause dans l'incident;

g) les observationspréliminaires du fabricant
I'im portateur sur l'incident;

h) les mesures, notamment lggréte,qu’entendprendre le fa-
bricant ou l'inportateur a I'gard de l'incident, ainstue le
calendrier de celles-ci, deel conporte la date d@résentation

du repport final;

i) une déclaration induant si I'instrument a fait I'gfet ou non
d’un rgoport précédent au ministre et, le cas échéant, la date de
celui-ci.

61. A la suite de lgrésentation du mport préliminaire, le fa-

ou de

tion 60, the manufacturer and theponter of a medical device bricant et I'inportateur doivent chacun, selon le calendrier visé a
involved in an incident shall each, within the time establishédlinéa 60(2)), présenter au ministre unport final qui con-
pursuant toparagraph 60(2)f), submit to the Minister a final tient les rensgnements suivants :

report containirg the following information:
(a) a descpption of the incident, includigp the number oper-

a) une descqtion de l'incident,y conpris le nombre deper-
sonnesqui sont décédées oqui ont subi une détérioration

sons who have @erienced a serious deterioration in the state grave de leur état de santé;

of their health or who have died;

b) les eylications détaillées des causes de l'incident et une

(b) a detailed eplanation of the cause of the incident and a justification des mesurgsises a I'gard de celui-ci;

justification for the actions taken in pest of the incident; and

(c) ary actions taken as a result of the invgetibn, which mg
include

(i) increasegost-market surveillance of the device,

(ii) corrective andpreventive action regcting the degin
and manufacture of the device, and

(iii) recall of the device.
62. In addition to makig preliminaly and final r@orts con-

c) le cas échéant, les mesurgs ont étéprises a la suite de
I'enquéte, notamment :

(i) une surveillance accruep@s la mise en marché de
linstrument,

(i) les mesures correctives @uéventives relatives a la con-
ception et a la fabrication de I'instrument,

(iii) le rappel de I'instrument.

62. Outre les rpports préliminaire et final concernant

cernirg an incident, the manufacturer and thedmter of a medi- I'incident, le fabricant et I'importateur doivent, dans les trente
cal device shall, at the Minister'sqeest and within 30 da of jours suivant une demande du ministre & cet effet, soumettre a ce
the rejuest, make a summareport to the Minister concernin dernier un rpport sommaire de tous les incidergsi ont fait

ary incident that was the sjdet of such rgorts and that occurred I'objet de tels raports etqui sont survenus au cours des douze
during the 12 monthsprecedirg the rejuest or durig a period mois précédant la demande ou durant toute apémdode fixée
specified ty the Minister. par le ministre.
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Recall

63. Sections 64 and 65 do ngiply to
(a) a retailer; or

(b) a health care faciltin repect of a medical device that is
distributed for use within that facyit

64. The manufacturer and the porter of a medical device
shall, on or before undertakjra recall of the device, eagno-
vide the Minister with the followig:

(@) the name of the device and its identifier, inclgdite

identifier of ary medical device that igart of a gstem, test Kkit,
medical devicegroup, medical device famjlor medical device
group family;

(b) the name and address of the manufacturer apdrter, and

Rappels
63. Les articles 64 et 65 ne ppiquent :
a) ni aux détaillants;

b) ni aux établissements de santé, emuieconcerne les ins-
truments médicaux distribu@sur utilisation interne.

64. Avant ou au moment d’effectuer leprl d’un instrument

médical, le fabricant et I'iportateur doivent chacun transmettre
au ministre les rensgiements et documents suivants :

a) les nom et identificateur de [linstrumeny, conpris
l'identificateur de tout instrument médical faisgrtie d’'un
systéeme, d’'une trousse d'essai, d’'un ensemble d’instruments,
d'une famille d’instruments ou d'une famille d’ensembles
d’instruments;

the name and address of the establishment where the devid® les nom et adresse du fabricant et, s'ils different, ceux de

was manufactured, if different from that of the manufacturer;

I'établissement ou l'instrument a été faju@, ainsique les

(©) the reason for the recall, the nature of the defectiveness ofom et adresse de I'portateur;
possible defectiveness and the date on and circumstances underles motifs du rgpel, la nature de la défectuosité — réelle ou

which the defectiveness ppssible defectiveness was discov-
ered;

potentielle —, ainsique la date et les circonstances de sa dé-
couverte;

(d) an evaluation of the risk associated with the defectivenessl) I'évaluation du rigue lié & la défectuosité réelle poten-

or possible defectiveness;

tielle;

(e) the number of affected units of the device that the manuface) le nombre d’unités en caugee le fabricant ou I'importateur

turer or inporter

(i) manufactured in Canada,

(i) imported into Canada, and

(iii) sold in Canada;
(f) the period durirg which the affected units of the device
were distributed in Canadg the manufacturer or iporter;

(g) the name of eacperson to whom the affected device was
sold by the manufacturer or iporter and the number of units
of the device sold to eagierson;

(h) a cy of ary communication issued with ngect to the re-
call;

(i) the proposed stratgy for conductig the recall, includig
the date for bginning the recall, information as to how and
when the Minister will be informed of th®ogress of the recall
and theproposed date for its copfetion;

() the proposed action t@revent a recurrence of thpeoblem;
and

(k) the name, title and tgdhone number of the peesentative
of the manufacturer or iporter to contact for gninformation
concernirg the recall.

65. The manufacturer and the porter of a medical device

a:
(i) fabriquées au Canada,
(i) importées au Canada,
(iii) vendues au Canada;
f) la période durant lguelle les unités en cause ont été distri-
buées au Canaghar le fabricant ou I'imortateur;

g) le nom degpersonnes gui I'instrument en cause a été ven-
du par le fabricant ou lirportateur, ainsique le nombre
d’'unités vendues a caepersonne;

h) une cpie de tout communué diffusé relativement aupa
pel;

i) le plan d’actionproposépour effectuer le napel, y conpris

la date de début duppel, les modalités de tgm et autres se-
lon legjuelles le ministre sera informé du déroulement g ra
pel et la dat@révue de la fin du @pel;

j) les mesureproposéespour que leprobléme ne se peoduise
pas;

k) les nom, titre et numéro de tgdone d’un rerésentant du
fabricant ou de l'irportateur avec lguel communiuer pour
tout rensednement concernant lepgel.

65. Le fabricant et I'inportateur doivent chacun, dans |gas

shall, as soon agossible after the coptetion of a recall, each brefs délais prés la fin du rppel, soumettre au ministre :

report to the Minister
(a) the results of the recall; and
(b) the action taken tprevent a recurrence of tipeoblem.
Implant Registration
66. (1) Subect to section 68, the manufacturer of armlant

a) les résultats du pgel;

b) les mesurequi ont étéprisespour que leprobléme ne se re-
produisepas.

Enregistrement des implants
66. (1) Sous réserve de l'article 68, le fabricant d’umplant

shallprovide, with the inplant, two inplant registration cards that doit fournir avec celui-ci deux fiches d’egistrement sur les-

contain
(a) the name and address of the manufacturer;

(b) the name and address ofyaperson degjnated ly the
manufacturer for the collection of plant registration infor-
mation;

quelles fgurent :

a) ses nom et adresse;

b) les nom et adresse de togersonne dégnéepar lui pour
recueillir les rensgnements concernant l'emjistrement de
I'im plant;
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(c) a notice advisig the patient that theourpose of the cards is  ¢) un avis informant |gatientque le but des fiches est de lui
to enable the manufacturer to nptthe patient of new infor- permettre de commuauier aupatient tout nouveau rensgie-
mation concernig the safgt, effectiveness operformance of  ment gant trait a la sOreté, a l'efficacité ou au rendement de

the inplant, and an required corrective action; and limplant et de l'aviser des mesures correctigas I'implant
(d) a statement advisinthe patient to notif the manufacturer ~ nécessite, le cas échéant;
of ary charge of address. d) une mention demandant aatient de I'aviser de tout chan-

gement d’adresse.
(2) An implant registration card shall be degied for the re-  (2) Les fiches d’engistrement doivent étre cques de fgon a

cording of the followirg information: permettre I'insciption des rensgnements suivants :
(a) the name of the device, its control number and its identifier,a) les nom, numéro de contréle et identificateur de
including the identifier of ap medical device that ipart of a l'instrument,y conpris l'identificateur de tout instrument mé-
system, test kit, medical devigeoup, medical device famjlor dical faisantpartie d'un gstéeme, d’'une trousse d’essai, d’'un
medical deviceyroup family; ensemble d'instruments, d'une famille d’instruments ou d’'une
(b) the name and address of the health paoéessional who  famille d'ensembles d'instruments;
carried out the iplant procedure; b) les nom et adresse gwofessionnel de la santi a effec-
(c) the date on which the device waglanted; tué | |mplantat|_on; _
(d) the name and address of the health care faailivhich the ~ ©) la date de lirplantation;
implant procedure toolplace; and d) les nom et adresse de [Iétablissement de santé ol
(e) the patient’'s name and address or the identification number!im plantation a été effectuée;
used ly the health care facilitto identify the patient. €) les nom et adresse dpatient ou le numéro utilisgar

I'établissement de sanpdur I'identifier.

(3) The two inplant registration cards referred to in subsec- (3) Les deux fiches d’engestrement doivent étre ipnimées
tion (1) shall beprinted in both official laguages; however, the dans les deux laues officielles. Le fabricanpeut toutefois
manufacturer machoose toprovide four cards, two in Epish choisir de fournirquatre fiches, deux en frems et deux en an-
and two in French. glais.

67. (1) Subect to subsection (2), a member of the staff of the 67. (1) Sous réserve duaragraphe (2), dans leplus brefs dé-
health care facilit where an imlant procedure takeplace shall, lais greés [limplantation, un membre dupersonnel de
as soon agossible after the copfetion of theprocedure, enter I'établissement de santé ou celle-ci a été effectuée dodirdes
the information rquired ty subsection 66(2) on each plant deux fiches d’enmgistrement et en transmettre une @iient et
registration cardgive one card to the iptant patient and forward l'autre au fabricant ou a [sersonne visée a I'alinéa 66K).)
one card to the manufacturer of theplamt or theperson degj
natedpursuant tgparagraph 66(1)6).

(2) Thepatient's name and address shall not be entered on th€2) Les nom et adresse gatient nepeuvent fgurer sur la fi-
implant registration card forwarded to the manufactureperson che d’enrgistrement transmise au fabricant ou gdssonne vi-
despnated pursuant toparagraph 66(1)p) exceot with the pa- sée a I'alinéa 66(b) que si lepatient a donné son consentement
tient’s written consent. par écrit.

(3) The health care faciit the manufacturer or thperson (3) L’établissement de santé, le fabricant gidesonne visée a
desgnatedpursuant toparagraph 66(1)p) shall not disclose the I'alinéa 66(1p) ne peuvent divuguer ni les nhoms et adresse du
patient's name or address, oryanformation that nght identify patient ni les rensghementspouvant servir a I'identifier, sauf
the patient, unless the disclosure iguied by law. s'ils y sont tenugar la loi.

68. (1) The manufacturer of an plant may apply in writing to 68. (1) Le fabricant d’un irplant peut, par écrit, demander au
the Minister for authorization to use an pglant registration ministre I'autorisation d’utiliser une méthode d’egistrement
method other than the ptant registration cards described in secdes inplants autreue celle des fiches d’emgistrement.
tion 66.

(2) The Minister shall authorize the use of thelent registra- (2) Le ministre autorise l'utilisation de la méthogdmposée
tion methodproposed in the plication referred to in subsec-s’il déterminequ’elle permettra au fabricant d’atteindre le but
tion (1) if the Minister determines that the method will enable timentionné a I'alinéa 66(&) aussi efficacememju’avec les fiches
manufacturer to achieve tiparpose set out iparagraph 66(1)€) d’enregistrement.
as effectivey as the use of iplant registration cards.

(3) Where an authorization has begantedpursuant to sub- (3) Le fabricant doit mettre en ceuvre la méthode
section (2), the manufacturer shallgiement the alternative im- d’enregistrement autorisée, et les articles 66 et 6ppiguent
plant registration method, and sections 66 and 67 shmdlyawith avec les adaations nécessaires.
such modifications as are necegsar
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PART 2 PARTIE 2
CUSTOM-MADE DEVICES AND MEDICAL DEVICES TO INSTRUMENTS FAITS SUR MESURE ET INSTRUMENTS
BE IMPORTED OR SOLD FOR SPECIAL ACCESS MEDICAUX IMPORTES OU VENDUS AUX FINS D’UN
ACCES SHECIAL
Application Champ d’'application
69. (1) This Part pplies to custom-made devices and medical 69. (1) La présentepartie s'plique aux instruments faits sur
devices that are to be ported or sold forgecial access. mesure et aux instruments médicauyanés ou vendus aux fins

d’un accésgcial.
(2) In this Part, “pecial access” means access to a medical de{2) Pour I'gplication de laprésentepartie, « accespecial »
vice for emegeng/ use or if conventional theses have failed, s’entend de I'accés a un instrument médical en cagetice ou

are unavailable or are unsuitable. lorsque les traitements clagsies ont échoué, ne squds dipo-
nibles ou ne conviennepas.

General Dispositions générales

70. No person shall irport or sell a Class Il or IV custom- 70.ll est interdit d’inporter ou de vendre un instrument fait sur
made device or a medical device fgesial access unless themesure de classe lll ou IV ou un instrument médical aux fins d’'un
Minister has issued an authorization for its sale qoitation. acces pécial, a moins ¢ étre autoris@ar le ministre.

Authorization Autorisation

71.(1) If a health cargrofessional wishes to obtain a medical 71. (1) Le professionnel de la santgi désire obtenir un ins-
device referred to in section 70, t@fessional shall@ply to the trument médical visé a I'article 70 dgtésenter au ministre une
Minister for an authorization that woufsermit the manufacturer demande visant & autoriser le fabricant ou pamateur, selon le
or importer of the device to sell, or to port and sell, the device cas, a lui vendre I'instrument ou a ljporter et a le lui vendre.
to thatprofessional.

(2) The pplication shall contain the followmn (2) La demande contient les rergggments et documents sui-

(a) the name of the device, its class and its identifier, inctudiNants :
the identifier of ag medical device that igart of a gstem, test  a) les nom, classe et identificateur de I'instrumentonpris

kit, medical devicegroup, medical device famjl or medical l'identificateur de tout instrument médical faisgrtie d’'un
devicegroup family; systéeme, d’une trousse d’essai, d'un ensemble d’'instruments,
(b) the number of units geired; d'une famille d’instruments ou d’'une famille d’ensembles

(c) the name and address of the manufacturer poriter; d'instruments;

(d) the name, title and telhone number of the peesentative ) 1€ nombre d'unités guises; _
of the manufacturer or iporter to contact for gninformation ~ €) les nom et adresse du fabricant ou dedontateur;

concernig the device; d) les nom, titre et numéro de tgfdne d’'un rerésentant du
(e) the dignosis, treatment gurevention for which the device fabricant ou de lirportateur avec lguel commurguer pour
is required; tout renseinement concernant l'instrument;
(f) a statement that sets out €) le diggnostic, le traitement ou les mesum@sphylactiques
(i) the reasons the device was chosen for thgndisis, ~ POUT lesiuels linstrument est cpiis;
treatment oprevention, f) un e)posé faisant état :

(ii) the risks and benefits that are associated with its use, and (i) des raisongour legjuelles l'instrument a été choigour

(iii) the reasons the dimosis, treatment garevention could le diggnostic, le traitement ou les mesupesphylactiques,
not be accomlished usiiy a licensed device that is available (i) des rigjues et des avarges liés a son utilisation,

for sale in Canada; (iii) des raisonspour legjuelles le dignostic, le traitement
(9) the name and address of each health care Yaatlitvhich ou les mesuregrophylactiques nepourraient étre effectues a
the device is to be useg thatprofessional; l'aide d'un instrument homofué qui se trouve dans le
(h) the known safgtand effectiveness information in pest commerce au Canada; o o
of the device; g) les nom et adresse de gba établissement de santé ou le

(i) a written undertakig by the health carprofessional that the ~ Professionnel de la santé gepose d'utiliser I’!nstru’me_nt; N
professional will inform thepatient for whom the device is in- ) les rensgnements connus sur la slreté et l'efficacite de

tended of the risks and benefits associated with its use; linstrument; . .
(i) the directions for use, unless directions are nguired for i) un emagement écrit duprofessionnel de la santgortant
the device to be used safeind effective}; and gu’il informera le patient aguel I'instrument est destiné des

(k) in the case of a custom-made device, pyanf the health ~ M'SAUes etdes avgrgas liés a son H“"Sﬂt'oni . .
careprofessional’s written direction to the manufactugaing i) e mode d’erploi, sauf lorgjue I'instrumentpeut étre utilisé
the degjn characteristics of the device. de faon efficace et en toute sécurité sans mode pl@m
k) dans le cas d'un instrument fait sur mesure, umpiecdes
directives écrites dprofessionnel de la santé au fabricgnt
précisent les caractérigties de cong#ion de I'instrument.
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72. (1) The Minister shall issue an authorization referred to in

72. (1) Le ministre délivre au fabricant ou a Ijportateur

subsection 71(1) to a manufacturer omparter if the Minister I'autorisation visée aparagraphe 71(1) s’il détermineque les

determines that

(a) the benefits that nyabe obtained ypthe patient throgh the
use of the device outwgh the risks associated with its use;

(b) the health or safgtof patients, users or oth@ersons will
not be unduy affected;

(c) a licensed device that would agately meet the rguire-
ments of thepatient is not available in Canada; and

(d) the authorization is not barused ly the manufacturer or
importer to circumvent the gairements of Part 1.

(2) The authorization issued under subsection (1) shedify

(a) the number of units of the device authorized to be im-
ported;

(b) the number of units of the device authorized to be sold; and

(c) the name of the health cgmofessional to whom the manu-
facturer or inporter my sell the device.

Additional Information

73. If the information and documents submitted inpezt of

conditions suivantes sont réunies :

a) les avantges dontpourrait tirer lepatient de I'utilisation de
l'instrument I'enportent sur les rigues liés a son utilisation;

b) la santé ou la slreté dpatients, utilisateurs ou autreer-
sonnes ne seraiepas inddment copromises;

¢) aucun instrument médical homgi@ répondant adéguate-
ment aux besoins doatient ne se trouve dans le commerce au
Canada;

d) lautorisation n’est pas utilisée par le fabricant ou
I'im portateurpour se soustraire aux erinces de lpartie 1.

(2) L'autorisationprécise :

a) le nombre d’'unités de I'instrumenqui peuvent étre impor-
tées;

b) le nombre d'unités de I'instrumeqti peuvent étre vendues;

¢) le nom duprofessionnel de la santéqai le fabricant ou
I'im portateurpeut vendre l'instrument.

Renseignements complémentaires

73. Lorsque les rensgnements et documents contenus dans la

an gplication madepursuant to section 71 are insufficient tademande d’autorisation sont insuffisaptair permettre au minis-
enable the Minister to determine whether the conditions set outrimde déterminer si les conditions viséepanagraphe 72(1) sont

subsection 72(1) have been met, the manufacturgorier or

réunies, le fabricant, l'iportateur ou lgrofessionnel de la santé

health careprofessional shall, at the qeest of the Minister, doit, a la demande du ministre, fournir des regresnents com-
submit ary further information relevant to thgpglication that the plémentaires.

Minister may request.

74. The Minister mg, in repect of an authorization that has
been issued,

(a) request the manufacturer, parter or health cargrofes-
sional to submit information in rpsct of the device if the
Minister believes on reasonaldeounds, after reviewmpa re-
port or information broght to the Minister’s attention, that the
device for which the authorization has been issued ngefon
meets the conditions set out in subsection 72(1); and
(b) issue a written cancellation of the authorizatigiming rea-
sons, if
(i) the Minister determines that the conditions set out in sub-
section 72(1) are no lger met, or
(i) the information referred to iparagraph (a) has not been
submitted.

Labelling
75. No person shall import or sell a medical device in pEst

74.Le ministrepeut, a I'@ard d’une autorisatiogui a été déli-

vrée :

a) demander au fabricant, a I'portateur ou aiprofessionnel
de la santé de lui fournir des remg@iments concernant
l'instrument, s'il a des motifs raisonnables de croire, a la suite
de I'examen de tout pgort ou rens@nementportés a sa con-
naissanceque les conditions visées agaraggraphe 72(1) ne
sontplus renplies;
b) annuler,par avis écrit motivé, l'autorisation dans les cas
suivants :

(i) il détermineque les conditions visées paragraphe 72(1)

ne sonplus renplies,

(i) la personne en cause n’obtpéne pas a la demande de

rensegnements visée a l'alinég.

Etiquetage
75. 1l est interdit d’inporter ou de vendre un instrument médi-

of which an authorization has been isspadsuant to section 72, cal a I'égard dwuel une autorisation a été délivrée en vertu de

or a Class | or Il custom-made device, unless the device hd&
label that

(a) sets out the name of the manufacturer;
(b) sets out the name of the device; and

su

dicle 72 ou un instrument fait sur mesure de classe | ou I, sauf

s'il est accorpagné d’'une étjuettequi porte les rensghements

ivants :
a) le nom du fabricant;

(c) specifies whether the device is a custom-made device or i) le nom de l'instrument;

being imported or sold forgecial access.

€) une mentiorprécisantqu’il s'agit d’'un instrument fait sur
mesure ou d’un instrument destiné a étrpdrté ou vendu aux

fins d’'un accéescial.

Distribution Records

76. The manufacturer or iporter of a medical device in re-
spect of which an authorization has been issp@iduant to sec- I'é

Registre de distribution

76. Le fabricant ou I'inportateur d’un instrument médical a
gard dwuel une autorisation a été délivrée en vertu de l'arti-

tion 72 shall maintain a distribution record inpest of the de- cle 72 doit tenir un gistre de distribution de I'instrument con-

vice in accordance with sections 52 to 56.
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Reporting an Incident Rapports d’incident

77.The health carprofessional referred to in subsection 71(1) 77.Le professionnel de la santé visé jgaragraphe 71(1) doit,
shall, within 72 hours after the occurrence of an incident d#ans les 72 heures suivant tout incident visé a l'article 59 mettant
scribed in section 59 involvina medical device for which anen cause linstrument médical faisant febde l'autorisation,
authorization has been issupdrsuant to section 72, pert the signaler lincident au ministre, ainsgu’au fabricant ou a
incident to the Minister and to the manufacturer oparter of I'im portateur, et epréciser la nature et les circonstances.
the device, andpecify the nature of the incident and the circum-
stances surroundirit.

Implant Registration Enregistrement des implants

78. Sections 66 to 68paly, with such modifications as are 78. Les articles 66 & 68 ggliquent, avec les agtations né-
necessy; in regpect of an inplant that is inported or sold for cessaires, aux iplants inportés ou vendus aux fins d'un acces

special access. spécial.
PART 3 PARTIE 3
MEDICAL DEVICES FOR INVESTIGATIONAL TESTING INSTRUMENTS MEDICAUX POUR ESSAIS
INVOLVING HUMAN SUBJECTS EXPERIMENTAUX AVEC DES SUJETS HUMAINS
Application Champ d’'application

79. This Part pplies to medical devices that are to beparted 79. La présentepartie s'pplique aux instruments médicaux
or sold for investiational testig involving human sujects. importés ou vendus aux fins d'essaigpémentaux avec des
syets humains.

General Dispositions générales

80. (1) Sulect to subsections (2) and (3), person shall im-  80. (1) Sous réserve dgmragraphes (2) et (3), il est interdit
port or sell a medical device for invegtional testig. d’'importer ou de vendre un instrument médical aux fins d’essais
expérimentaux.

(2) A manufacturer or iporter of a Class Il, lll or IV medical (2) Le fabricant ou l'inportateur d’un instrument médical de
device ma sell the device to qualified investgator for thepur- classe I, lll ou IVpeut le vendre & un chercheur qutent aux
pose of conductig investgational testig if the manufacturer or fins d’essais epérimentaux, s'il détient une autorisation délivrée
importer holds an authorization issued under subsection 83¢h)vertu duaragraphe 83(1) et s'il a en gaossession un gistre
and possesses records that contain all the information and docorRtenant les renggiements et documents visés a I'article 81.
ments reuired by section 81.

(3) A manufacturer or iporter of a Class | medical device yna (3) Le fabricant ou l'inportateur d’un instrument médical de
sell the device to gualified investgator for thepurpose of con- classe peut le vendre a un chercheur qmtent aux fins d’essais
ducting investgational testig if the manufacturer or iporter expérimentaux, s'il a en spossession un gistre contenant les
possesses records that contain all the information and documeatsegnements et documents visés a I'article 81.
required ky section 81.

Records Registre

81. The records referred to in section 80 shall contain the fol-81. Le registre visé a I'article 80 doit contenir les remge-
lowing: ments et documents suivants :

(a) the name, address and f#ene number of the manufac- a) les nom, adresse et numéro depiébhe du fabricant et de

turer and the importer of the device; I'im portateur de l'instrument;

(b) the name of the device, its class and its identifier, inctudin b) les nom, classe et identificateur de I'instrumgntonpris

the identifier of ag medical device that igart of a ystem, test  I'identificateur de tout instrument médical faisgurtie d’'un

kit, medical devicegroup, medical device famyjl or medical systéeme, d’'une trousse d'essai, d’'un ensemble d’instruments,

devicegroup family; d'une famille d'instruments ou d'une famille d’ensembles

(c) a descpption of the device and of the materials used in its d'instruments;

manufacture angackajing; c) la descrption de 'instrument, aingjue ses matériaux de fa-

(d) a descyition of the features of the device thpmrmit it to  brication et d’embalige;

be used for the medical conditiongurposes and uses for d) I'énoncé des caractérigties de l'instrumengui permettent
which it is manufactured, sold omresented; de l'utiliser pour les étatpatholagiques, les fins et les utilisa-
(e) a list of the countries other than Canada where the devicdionspour legjuels il est fabgue, vendu opresente;

has been sold, the total number of units sold in those countrieg) la liste degpays étragers ou il a été vendu, le nombre total
and a summarof ary reported problems with the device and d’unités vendues dans cpays et un sommaire dgsoblémes

ary recalls of the device in those countries; signalés et des ppels effectués dans cpays;
(f) a risk assessment cprising an anajsis and evaluation of f) I'appréciation du rigue qui consiste en une arak et une
the risks, and the risk reduction measuregsatbfor thepur- évaluation des rigles, ainsue les mesures de réduction des
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determines that

poses of conductininvestpational testig of the device, in-
cluding, as apropriate,
() the results of ap previous research, tesgrand studies
conducted with rggct to the device,
(ii) a descmption of the methods curregtused to dignose
or treat the medical condition in gt of which the inves-
tigational testig is beirg proposed, and

(iii) information regpecting ary cautions, warnigs, contra-

indications andpossible adverse effects associated with the

use of the device;
(g) the names of all thqualified investgators to whom the
device isproposed to be sold and thejualifications, includig
their trainirg and exyerience;

risques adptées aux fins de I'essai g&rimental,y conpris, le
cas échéant :
(i) les résultats de toute recherche, de tout essai et de toute
étude antérieurs effectués relativement a I'instrument,
(i) une desciption des méthodes actuelles degdiastic et
de traitement de I'étgpatholayique a I'dard dwuel il est
proposé d’effectuer I'essai egrimental,
(iii) les données sur lggrécautions, avertissements, contre-
indications et effets nocifpossibles liés a I'utilisation de
linstrument;
g) le nom de tous les chercheurs gatents aqui il estpropo-
sé de vendre l'instrument et leuqgalificationsprofessionnel-
les, notamment leur formation et leupérience;

(h) the name and address of each institution at which the inh) les nom et adresse de gha établissement ou il gatoposé

vestpational testig is proposed to be conducted and, in the
case of a Class Ill or IV device, itten gproval from the insti-
tution indicatirg that the invesgjational testig may be carried
out there;

(i) aprotocol of theproposed investiational testig, including
the number of units of the devigeoposed to be used for the
testirg, the lypothesis for and gective of the testig the pe-
riod of time durig which the testig will be carried out and a
copy of thepatient consent form;

()) a cy of the device label; and
(K) a written undertakigfrom eachgualified investgator to

(i) conduct the inveggational testig in accordance with the
protocolprovided ly the manufacturer,

(i) inform a patient who is to be dgmosed or treated ugn

the device of anrisks and benefits associated with its use,

and obtain th@atient’s written consent for its use,

(iii) not use the device guermit it to be used for gnpur-

pose other than the invegditional testig specified in the
protocol,

(iv) not permit the device to be useg hry otherperson ex-
cept under the direction of thgualified investgator, and

(v) in the event of an incident described in section 58rte
the incident and the circumstances surrougdinto the

Minister and to the manufacturer orporter of the device
within 72 hours after it comes to the attention of tjeli-

fied investgator.

Authorization

d’effectuer I'essai epérimental et, dans le cas d'un instrument
de classe Ill ou IV, une autorisation écrite de I'établissement
portantque I'essapeuty étre effectué;
i) un protocole de I'essai @érimental,y conpris le hombre
d’'unités de l'instrumengu’il est proposé d'utiliser, le but de
l'essai et I'typothése sur lzguelle il se fonde, la durée de
I'essai, ainsigu’une cgie de la formule de consentement des
patients;
j) un exerplaire de I'étguette de I'instrument;
k) un emagement écrit de Ipart de chgque chercheur copé-
tentportant :
() quil effectuera I'essai conformément aprotocole
d’essai fournpar le fabricant,
(i) qu'il informera le patientqui doit faire 'ojet du dia-
nostic ou du traitement au yen de I'instrument des faes
et des avantes liés a I'utilisation de I'instrument et obtien-
dra de celui-ci un consentement écrit relatif a son utilisation,
(iii) gu’il n'utilisera pas l'instrument ou n’epermettrapas
l'utilisation a des fins autregue I'essai egérimental visé
par leprotocole,
(iv) que linstrument ne sera utilisgue par lui, oupar une
personne sous saprvision,
(v) qu’en cas d’incident visé a l'article 59, ilgsialera celui-
ci et les circonstances I'entourant au ministre, afusau
fabricant ou a linportateur, dans les 72 heuregrés en
avoir eu connaissance.

Autorisation

82. An goplication for an authorization referred to in subsec- 82. La demande relative a l'autorisatigmévue auparagra-
tion 80(2) shall be made in writirto the Minister and shall con- phe 80(2) esprésentégar écrit au ministre et contient :

tain

a) dans le cas d'un instrument médical de classe Il ou d'un

(a) in the case of a Class Il medical device or a Class Ill or IVinstrument dignostgue in vitro de classe Ill ou Nui n'est

in vitro diagnostic device that is not used fpatient mange-
ment, and not includigna nearpatientin vitro diagnostic de-
vice, the information set out iparagraphs 816), (b), (h), (i)
and (); and

pas utilisépour lagestion dupatient, sauf un instrument dia
nostgue clinique in vitro, les rensghements visés aux ali-
néas 84), b), h), i) etj);

b) dans le cas de tout autre instrument de classe lll ou IV, tous

(b) in the case of a Class Ill or IV medical device that is notles rensgnements et documents visés a I'article 81.

covered l paragraph (@), the information and documents set
out in section 81.

83. (1) The Minister shall issue an authorization referred to in83. (1) Le ministre délivre au fabricant ou a Iportateur
subsection 80(2) to a manufacturer omparter if the Minister I'autorisation visée aparagraphe 80(2) s’il détermineque les

(a) the device can be used for invgational testig without
seriousy endamgering the life, health or safetof patients, us-
ers or othepersons;
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conditions suivantes sont réunies :

a) l'instrumentpeut étre utilisé aux fins de I'essaipgximental
sansprésenter un rigue gravepour la vie, la santé ou la s(reté
despatients, utilisateurs ou autrpsrsonnes;



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

(b) the investational testig is not contray to the best inter-  b) I'essai epérimental ne vgas a I'encontre de l'intérét des

ests ofpatients on whom the tesgmwill be conducted; and patients en cause;

(c) the oljective of the testipwill be achieved. c) les objectifs de I'essai gpérimental seront atteints.

(2) The authorization referred to subsection (1) sipaitify (2) L'autorisationprécise :

(a) the name of anqualified investgator to whom the device a) le nom des chercheurs cpétents aqui I'instrument peut
may be sold; étre vendu;

(b) the ype of dignosis or treatment for which the deviceyma b) le type de dignostic ou de traitemenpour lequel
be sold; I'instrumentpeut étre vendu;

(c) the number of units of the device that are authorized to be) le nombre d’unités de I'instrumeqti peuvent étre vendues;
sold; and d) le protocole rgissant I'essai epérimental.

(d) the protocol accordig to which the invesgational testig
is to be conducted.

Additional Information Renseignements complémentaires

84. If the information and documents submitted inpees of 84. Lorsgue les rensgnements et documents contenus dans la
an gplication madepursuant to section 82 are insufficient talemande d’autorisation sont insuffisaptair permettre au minis-
enable the Minister to determine whether the conditions set outrmde déterminer si les conditions viséepanagraphe 83(1) sont
subsection 83(1) have been met, the manufacturer porier réunies, le fabricant ou I'iportateur doit, & la demande du minis-
shall, at the rguest of the Minister, submit grfurther informa- tre, lui fournir des rensgnements copiémentaires.
tion relevant to thepplication that the Minister marequest.

85. (1) The Minister mg, in repect of a medical device in re- 85. (1) Le ministrepeut demander au fabricant ou a ffiar-
lation to which investational testig is beirg conducted, muest tateur de I'instrument médical faisant ljeb d'un essai eéri-
the manufacturer or iporter of the device to submit informationmental de lui fournir des rengeiements concernant I'essai s'il a
in repect of the testig if the Minister believes on reasonableles motifs raisonnables de croire, a la suite de I'examen de tout
grounds, after reviewmn a report or information broght to the rapport ou rensgnementportés a sa connaissangeg I'une des
Minister's attention, that one of the followgnconditions mg  situations suivantggeut exister :

exist: a) I'essaiprésente un rigue gravepour la vie, la santé ou la s0-
(a) the testig seriousy endagers the life, health or safeof reté degatients, utilisateurs ou autrpsrsonnes;
patients, users or othpersons; b) I'essai va & I'encontre de l'intérét dastients en cause;

(b) the testig is contray to the best interests @htients on () |es ofjectifs de I'essai ne seropas atteints;

whom the testig is beirg conducted; _ d) le chercheur copétentqui effectue I'essai ne rpsctepas

(c) the olpective of the testipwill not be achieved; I'engagement visé a I'alinéa &);

(d) the qualified investgator who is conductmthe testig is ) les rensginements soumis concernant I'essai sont faux ou
not repecting the undertakig required by paragraph 81(); or trompeurs.

(e) the information submitted in rpsct of the testig is false
or misleadig.

(2) If the information rquestedpursuant to subsection (1) is (2) Si le fabricant ou I'imortateur ne fournipas les rensei-
not submitted, or if it is submitted and the Minister determingmements demandés ou, dans le cas ou ceux-ci sont fournis, si le
after reviewiny it that a condition identified in that subsectiomministre détermine, a la suite de leur exanuem, 'une des situa-

exists, the Minister ma by written noticegiving reasons, tions visées aparagraphe (1) existe, celui-gieut, par avis moti-
(a) in the case of a Class | device, direct the manufacturerVér:
importer of the device to sposelling the device to anquali- a) dans le cas d’'un instrument médical de classe I, ordonner au
fied investgator named in the notice; or fabricant ou a I'inportateur d’en cesser la vente aux chercheurs
(b) in the case of a Class I, Ill or IV device, cancel the authori- COmpétentsprécisés dans l'avis;
zation referred to in subsection 83(1), in whole gpart. b) dans le cas d’'un instrument médical de classe Il, lll ou IV,
annuler tout oypartie de l'autorisation délivrée en vertu par
ragraphe 83(1).
Labelling Etiquetage
86. No person shall imort or sell a medical device for investi- 86. Il est interdit d’inporter ou de vendre un instrument médi-
gational testig unless the device has a label that sets out cal aux fins d’essais pgrimentaux, sauf s'il est accagné
(a) the name of the manufacturer; d’une étguettequi porte les rensghements suivants :
(b) the name of the device; a) le nom du fabricant;

(c) the statements “Invegational Device” and “Instrument de  b) le nom de l'instrument;

recherche”, or another statement, in Blish and French, that c) les mentions « Instrument de recherche » et « Iigatstnal

conveys that meaning; Device », ou toute mentiorgéivalente, en fragais et en an-
glais;
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(d) the statements “To Be Usedy QQualified Investjators
Only” and “Réservé umguement a l'usge de chercheurs com-
pétents”, or ap other statement, in ghish and French, that
conveys that meanig; and

(e) in the case of an IVDD, the statements “Tgegformance

d) les mentions « Réservé gnement a l'usge de chercheurs
conpétents » et « To Be Useg Bualified Investjators Ony »,

ou toute mentionguivalente, en fragais et en aglais;

€) dans le cas d’'un instrument dieostque in vitro, les men-
tions « Les pécifications de rendement de I'instrument n’ont

specifications of this device have not been established” andpas été établies » et « Tiperformance gecifications of this

“Les gécifications de rendement de I'instrument n’pat été
établies”, or ap other statement, in fghsh and French, that
conveys that meanig

Advertising

device have not been established », ou toute mentjoivad
lente, en fragais et en aglais.

Publicité

87. No person shall advertise a medical device that is the sub87. Il est interdit a toutegersonne de faire laublicité d’'un

ject of investational testig unless

instrument médical faisant I'pet d’un essai gpérimental, sauf si :

(a) that person holds an authorization issued under subseca) d’'une part, la personne est titulaire d’une autorisation

tion 83(1) to sell or irport the device; and

(b) the advertisement clegrindicates that the device is the

sulject of investational testig, and thepurpose of the inves-
tigational testig.

Other Requirements

88. The following requirements pply, with such modifications
as are necessarto medical devices to which this Pappkes:

(a) sections 52 to 56 with rpsct to distribution records;

(b) sections 57 and 58 with et to corplaint handlirg;

(c) sections 59 to 62 with rpsct to mandatgrproblem report-
ing;

(d) sections 63 to 65 with rpsct to recalls; and

(e) sections 66 to 68 with rpsct to inplant registration.

PART 4

EXPORT CERTIFICATES

89. (1) For thepurposes of section 37 of the Act, Schedule
sets out the form to be used for ap@x certificate for medical
devices.

(2) The eyort certificate shall be gned and datedyb

(a) where the eporter of the device is a qaoration,

(i) the exporter’s senior executive officer in Canada,

(i) the exporter’s senior rgulatoty officer in Canada, or

(iii) the authorized gent of theperson referred to in sub-
paragraph (i) or (ii); or

(b) where the eporter of the device is an individual,

(i) the exporter, or
(ii) the exporter’s authorizedgent.
90. No person shall gin an eyort certificate that is false or

misleadirg or that contains omissions that yreffect its accurac
and conpleteness.

91. The exorter of a device shall maintain, at thpiincipal
place of business in Canada, records that contain theletd
export certificates and shall, whenqueested to do soyban in-
spector, submit the gort certificates for examination.

92. The eyorter of a device shall retain thepext certificate
for aperiod of not less than fiwgears after the date of gort.
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d’'importation ou de vente de l'instrument délivrée en vertu du
paragraphe 83(1);

b) d'autre part, la publicité précise clairement le faiue
linstrument fait I'ohjet d’'un essai eérimental, et le but de
celui-ci.

Exigences supplémentaires

88. Les digositions suivantes gyliquent, avec les agta-
tions nécessaires, aux instruments médicaux yaeta présente
partie :

a) les articles 52 a 56 visant legisres de distribution;

b) les articles 57 et 58 visant Ipiaintes;

c) les articles 59 a 62 visant lepparts d’incident obljatoi-
res;

d) les articles 63 & 65 visant leppels;
€) les articles 66 a 68 visant I'egistrement des iplants.

PARTIE 4

CERTIFICAT D’EXPORTATION

3 89. (1) Pour I'pplication de l'article 37 de la Loi, le certificat
d’exportation d’un instrument médical doit étre en la forme éta-
blie & I'annexe 3.
(2) Il doit étre giné et datépar I'une degpersonnes suivantes :
a) si I'exportateur de I'instrument est upersonne morale :
(i) sonpremier dirgeant au Canada,
(i) son directeur des affairesgiémentaires au Canada,
(iii) le mandataire de lmersonne visée aux sous-alinéas (i)
ou (ii);
b) si 'exportateur de l'instrument est upersonnephysique :
(i) 'exportateur lui-méme,
(ii) son mandataire.
90. Il est interdit de giner un certificat d’eportation qui est

faux ou tronpeur ouqui conporte des omissiongui peuvent
avoir une incidence sur son exactitude et somgrités

91. L’exportateur doit tenir, a soprincipal établissement au
Canada, des dossiers ou sont versés les certificatgodation
remplis et, sur demande d’un ipecteur, lui soumettre ces certifi-
catspour examen.

92. L'exportateur doit conserver les certificats pertation
pendant au moins aifans suivant la date d’partation.
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PART 5

TRANSITIONAL PROVISIONS, REPEAL AND
COMING INTO FORCE

Transitional Provisions

93. For the purposes of sections 94 and 95, “old regula-

PARTIE 5

DISPOSITIONS TRANSITOIRES, ABROGATION ET
ENTREE EN VIGUEUR

Dispositions transitoires

93. Pour I'application des articles 94 et 95, « ancien régle-

tions” means theMedical Devices Regulation<C.R.C., c. 871, ment » s’entend duRéglement sur les instruments médicaux
and “Director” has the meaning assigned to it by those regu- C.R.C., ch. 871, et « Directeur » s’entend au sens de ce réegle-
lations. ment.

94. (1) Subject to subsection (2), if an application for a no- 94. (1) Si une demande d’avis de conformité a I'égard d’'un
tice of compliance has been submitted with respect to a medi-instrument médical a été présentée conformément a la par-
cal device pursuant to Part V of the old regulations but has tie V de I'ancien réglement et que le Directeur n'en a pas

not been processed by the Director as of June 30, 1998, aterminé I'examen le 30 juin 1998, linstrument doit quand
application for a medical device licence shall be made pursu-méme faire I'objet d’'une demande d’homologation aux ter-

ant to these Regulations.
(2) For the purposes of an application for a medical device

mes du présent réglement.

(2) Toutefois, aux fins de la demande d’homologation, les

licence, the information and documents required by para- renseignements et documents exigés aux termes des ali-
graphs 32(2)@) to (e), (3)@) to (i) or (4)(@) to (0) are deemed néas 32(2)) ae), (3)a) ai) ou (4)) a o) sont réputés avoir été
to have been submitted if a notice of compliance with respectfournis si un avis de conformité a I'égard de linstrument

to the device had been issued under the old regulations.

avait été délivré selon I'ancien réglement.

95. (1) A medical device that, on June 30, 1998, is being sold 95. (1) Tout instrument médical en vente au Canada le
in Canada pursuant to the old regulations is not required to 30 juin 1998 aux termes de I'ancien réglement n'a pas a étre

be licensed until February 1, 1999, if,
(a) in the case of a device that is subject to Part V of the old
regulations, the manufacturer
(i) has a notice of compliance in respect of the device that
is in effect on June 30, 1998, or
(i) does not have a notice of compliance in respect of the
device that is in effect on June 30, 1998, but has met,
during the period beginning on October 8, 1982, and
ending on March 31, 1983, the requirements for device
notification pursuant to Part Il of the old regulations in
respect of the device; and
(b) in the case of a device that is not subject to Part V of the
old regulations, the manufacturer has, by June 30, 1998,
furnished the Director with the notification required in
subsection 24(1) of the old regulations in respect of the de-
vice.

(2) If an initial application for licensing of a medical device

homologué avant le ¥ février 1999 si :

a) dans le cas d'un instrument visé par la partie V de
I'ancien reglement, le fabricant :
() est titulaire d'un avis de conformité a I'égard de
l'instrument qui est valide le 30 juin 1998,
(ii) n'est pas titulaire d’'un tel avis de conformité, mais
s'est conformé a la partie Il de I'ancien réglement durant
la période du 8 octobre 1982 au 31 mars 1983;
b) dans le cas d'un instrument qui n'est pas visé par la par-
tie V de I'ancien réglement, le fabricant a remis au Direc-
teur, au plus tard le 30 juin 1998, la déclaration visée au
paragraphe 24(1) de l'ancien reglement a I'égard de
l'instrument.

(2) Lorsque la premiere demande d’homologation a I'égard

that is referred to in subsection (1) is submitted before Febru- d'un instrument médical visé au paragraphe (1) est présentée
ary 1, 1999, the information and documents required by avant le T février 1999, les renseignements et documents

paragraphs 32(2)@) to (e), (3)@) to (i) or (4)(@) to (o) are
deemed to have been submitted if

(a) in the case of a device that is subject to Part V of the old
regulations, the manufacturer

() has a notice of compliance in respect of the device that
is in effect on June 30, 1998, or

(ii) does not have a notice of compliance that is in effect

on June 30, 1998, in respect of the device, but has met,

during the period beginning on October 8, 1982, and
ending on March 31, 1983, the requirements for device
notification pursuant to Part Il of the old regulations in
respect of the device;
(b) in the case of a device that is not subject to Part V of the
old regulations, the manufacturer has, by June 30, 1998,
furnished the Director with the notification required in
subsection 24(1) of the old regulations in respect of the de-
vice.

exigés aux termes des alinéas 3282)a €), (3)a) ai) ou (4))
a o) sont réputés avoir été fournis si :

a) dans le cas d'un instrument visé par la partie V de
I'ancien reglement, le fabricant :
(i) est titulaire d'un avis de conformité a I'’égard de
linstrument qui est valide le 30 juin 1998,
(ii) n'est pas titulaire d'un tel avis de conformité, mais
s’est conformé a la partie Il de I'ancien réglement durant
la période du 8 octobre 1982 au 31 mars 1983;
b) dans le cas d’un instrument qui n’est pas visé par la par-
tie V de I'ancien réglement, le fabricant a remis au Direc-
teur, au plus tard le 30 juin 1998, la déclaration visée au
paragraphe 24(1) de l'ancien réglement a I'égard de
linstrument.
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(3) Subsections (1) and (2) cease to apply in respect of a (3) Les paragraphes (1) et (2) cessent de s’appliquer a
medical device if a change described in section 34 is made if'égard de l'instrument médical si celui-ci fait I'objet d’'une
respect of the device or if the notice of compliance is sus-modification visée a I'article 34 ou si I'avis de conformité est
pended or cancelled under section 40 of the old regulations. suspendu ou annulé en vertu de I'article 40 de I'ancien regle-

ment.

(4) For the purposes of this section, a notice of compliance (4) Pour I'application du présent article, tout avis de con-
may be suspended or cancelled under section 40 of the oldormité peut étre suspendu ou annulé en vertu de l'article 40

regulations as if that section were still in force. de I'ancien réglement comme si cet article était encore en vi-
gueur.
Repeal Abrogation
96. TheMedical Devices Regulationsre repealed. 96. LeReéglement sur les instruments médicduast abrogé.
Coming into Force Entrée en vigueur
97. (1) Subject to subsections (2) to (5), these Regulations 97. (1) Sous réserve des paragraphes (2) a (5), le présent
come into force on July 1, 1998. réglement entre en vigueur le ¥ juillet 1998.
(2) Section 32, except paragraphs (Z)( (3)() and (4)(), (2) Larticle 32, & I'exception des alinéas (2), (3)) et (4)p),
comes into force entre en vigueur :
(a) in the case of a medical device referred to in section 94 a) dans le cas des instruments médicaux visés aux arti-
or 95, on September 1, 1998; cles 94 et 95, le®i septembre 1998;
(b) in the case of any other medical device, on July 1, 1998.  b) dans le cas de tout autre instrument médical, le®1juillet
1998.
(3) Paragraphs 32(2)0), (3)() and (4)() come into force on (3) Les alinéas 32(2), (3)j) et (4)p) entrent en vigueur le
July 1, 2001. 1% juillet 2001.
(4) Sections 43 and 44 come into force on January 1, 1999. (4) Les articles 43 et 44 entrent en vigueuf' l@rivier
1999.
(5) Sections 45 to 51 come into force on November 1, 1998. (5) Les articles 45 a 51 entrent en viguelf teovdembre
1998.
SCHEDULE 1 ANNEXE 1
(Section 6) (article 6)
CLASSIFICATION RULES FOR MEDICAL DEVICES REGLES DE CLASSIFICATION DES
INSTRUMENTS MEDICAUX
PART 1 PARTIE 1
MEDICAL DEVICES OTHER THAN INSTRUMENTS MEDICAUX AUTRES QUE LES
IN VITRODIAGNOSTIC DEVICES INSTRUMENTS DIAGNOSTIQUES IN VITRO
Invasive Devices Instruments effractifs
Rule 1 Regle 1
(1) Sulject to subrules (2) and (3), all gimally invasive de- (1) Sous réserve dgmragraphes (2) et (3), les instruments ef-
vices are classified as Class II. fractifs chirugicaux sont classés dans la classe Il.

(2) A sungically invasive device that is intended to ghase, (2) lls sont classés dans la classe IV s'ils sont destinégga dia
monitor, control or correct a defect of the central cardiovascularstguer, surveiller, contréler ou cogar un défaut duysteme
system or the central nervougstem or of a fetus in utero is clas-cardiovasculaire central, dusiéme nerveux central ou d'un
sified as Class IV. foetus dans l'utérus.

(3) A sugically invasive device that is intended to be absorbed (3) lls sont classés dans la classe lll s’ils sont habituellement
by the bog, or that is normajyl intended to remain in the bpfor destinés a demeurer dans lepsgrendant au moins 3@urs con-
at least 30 consecutiveyds is classified as Class Ill. sécutifs ou s’ils sont absorbgar celui-ci.

Rule 2 Regle 2

(1) Subect to subrules (2) to (4), all invasive devices that (1) Sous réserve degmragraphes (2) a (4), les instruments ef-
penetrate the bgdthrowgh a bog orifice or that come into con- fractifs qui pénétrent dans le qus par un de ses orifices ayui

tact with the surface of thee are classified as Class Il. entrent en contact avec la surface de I'oeil sont classés dans la
classe Il.
! CR.C.c.871 ! C.R.C.ch.871
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(2) A device described in subrule (1) that is intended to be(2) lls sont classés dans la classe | s'ils sont destinés glaétre
placed in the oral or nasal cavities as far asptieynx or in the cés dans les cavités buccale ou nagsdgu’au phaiynx ou dans
ear canal pto the ear drum is classified as Class I. le canal auditifusqu’au tympan.

(3) A device described in subrule (1) that is norgnadtended (3) lls sont classés dans la classe lll s'ils sont habituellement
to remain in the bodor in contact with the surface of thgeefor destinés & demeurer dans lepsoou en contact avec la surface de
at least 30 consecutiveydais classified as Class |ll. I'oeil pendant au moins 3@urs consécutifs.

(4) A device described in subrule (1) that is intended to fpe re (4) lls sont classés dans la classe lll s’ils sont destinés a étre
resented apreventirg the transmission of infectiougents dur- présentés commarévenant ou réduisant la transmissiongetats
ing sexual activities or redugjnthe risk thereof is classified asinfectieux dans le cadre d’activités sexuelles.
Class Ill.

Rule 3 Régle 3
Degite rules 1 and 2 Malgré lesrgles 1 et 2 :
(a) all denture materials and orthodontjgpiances, and their  a) les produits dentaires et leppareils orthodontjues, ainsi
accessories, are classified as Class Il; gue leurs accessoires, sont classés dans la classe II;
(b) all sugical or dental instruments are classified as Class [;b) les instruments chirgicaux ou dentaires sont classés dans
and la classe I;
(c) all latex condoms are classified as Class II. ¢) les condoms en latex sont classés dans la classe II.

Non-invasive Devices Instruments non effractifs
Rule 4 Reégle 4

(1) Subect to subrule (2), all non-invasive devices that are in- (1) Sous réserve dpuaragraphe (2), les instruments non effrac-
tended to come into contact withjumed skin are classified astifs destinés a entrer en contact avec peau lésée sont classés
Class Il dans la classe Il

(2) A device described in subrule (1) that is intended to be use@?2) lls sont classés dans la classe | s'ils sont destinés a servir de
as a mechanical barrier, for cprassion or for absption of ex- barriere mécanue ou aux fins d’'absption des exsudats ou de

udations, is classified as Class I. conpression.
Rule 5 Régle 5
A non-invasive device intended for channedlior storirg Les instruments non effractifs destinés & acheminer ou a

gases, ljuids, tissues or bgdfluids for thepurpose of introduc- stocker degjaz, liquides ou tissus, ou des fluides de damisme,
tion into the bogl by means of infusion or other means of adaux fins d'introduction dans le qug par perfusion ou autre
ministration is classified as Class II. administration sont classés dans la classe II.

Rule 6 Regle 6

(1) Subect to subrules (2) and (3), a non-invasive device in-(1) Sous réserve dearagraphes (2) et (3), les instruments non
tended for modifing the biolajical or chemical coposition of effractifs destinés & modifier la cqosition biolagique ou chi-
blood or other bogl fluids, or liquids, for thepurpose of intro- mique du sag ou de tout autre fluide de I'ganisme, ou d’'un
duction into the bogl by means of infusion or other means ofiquide, aux fins d’'introduction dans le psrpar perfusion ou
administration is classified as Class Ill. autre administration sont classés dans la classe lIl.

(2) A device described in subrule (1) whose characteristics arg€2) lls sont classés dans la classe IV si leurs caracyéesti
such that the modificatioprocess mg introduce a forgn sub- sont tellesque leprocessus de modificatigoeut introduire dans
stance into the bgdthat ispotentially hazardous, tak@into ac- le cops une substance étgere potentiellement dagereuse,
count the nature anduantity of the substance, is classified agonpte tenu de sa nature et degsantité.

Class IV.

(3) A device described in subrule (1) that acpbishes the (3) lls sont classés dans la classe Il si la modification s’effectue
modification ly centrifugation, gravity filtration or the exchage par centrifigation ou filtrationpar gravité, oupar échage degaz

of gas or heat is classified as Class Il ou de chaleur.
Rule 7 Regle 7
(1) Subect to subrule (2), all other non-invasive devices are(1) Sous réserve dparagraphe (2), les autres instruments non
classified as Class I. effractifs sont classés dans la classe I.
(2) A device described in subrule (1) is classified as Class Il if(2) lls sont classés dans la classe Il s'ils sont destinés, selon le
it is intended cas:
(a) to act as a calibrator, tester guality control syport to a) a servir de digositifs d’étalonnge, d’essai ou de soutien au
another medical device; or controle de lgualité d’un autre instrument médical;
(b) to be connected to an active device that is classified ad) a étre connectés a un instrument actif de classe I, 11l ou IV.
Class I, lll or IV.
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Active Devices Instruments actifs

Rule 8 Régle 8

(1) Sulject to subrules (2) and (3), an active device intended to(1) Sous réserve demragraphes (2) et (3), les instruments ac-
emit ionizirg radiation, includig ary device or software intendedtifs destinés a émettre deyoanements ionisantg,conpris tout
to control or monitor such a device or dirgathfluence itsper- instrument ou Igiciel qui est destiné a commander ou a surveiller
formance, is classified as Class . de tels instruments ou a influer directement sur leur rendement,
sont classés dans la classe llI.

(2) A device described in subrule (1) that is intended to be use@?2) lls sont classés dans la classe Il s’ils sont destinés a effec-

in radiaggraphic mode is classified as Class Il. tuer des radigraphies.

(3) Degite subrule (2), an active device that is intended to be(3) Malgré le paragraphe (2), ils sont classés dans la classe Il
used for mammgraphies is classified as Class Ill. s'ils sont destinés a effectuer des margraghies.
Rule 9 Régle 9

(1) Sulject to subrules (2) and (3), an active tpetdic device, (1) Sous réserve dearagraphes (2) et (3), les instruments thé-
including ary dedicated software, intended to be used to adminispeutiques actifsy conpris leurs laiciels écialisés, destinés a
ter or withdraw engy to or from the bog is classified as transmettre de I'éngie au cops ou & en retirer de celui-ci sont
Class II. classés dans la classe Il.

(2) If the administration or withdrawalta device described in  (2) lls sont classés dans la classe Il si la transmission ou le re-
subrule (1) ispotentialy hazardous, takminto account the na- trait est susqaible de présenter un daer, conpte tenu de la
ture of the administration or withdrawal, the intepsif the en- nature de la transmission ou du retrait, de I'intensité de téner
ey and thepart of the bog concerned, the device is classifiedet de lgpartie du cops en cause.
as Class Ill.

(3) A device described in subrule (2) that is intended to control(3) Les instruments visés @aragraphe (2) sont toutefois clas-
the treatment of @atient’s condition throgh a closed lop sys- sés dans la classe IV s'ils sont destinés a contrbler le traitement
tem is classified as Class IV. de I'état dupatient a I'aide d’'unysteme a boucle fermée.

Rule 10 Regle 10

(1) Subect to subrule (2), an active dgreostic device, includ- (1) Sous réserve dparaggraphe (2), les instruments djaosti-
ing ary dedicated software, thatguies enegy for the purpose ques actifsy conpris leurs l@iciels écialisés,qui fournissent
of imaging or monitorirg physiological processes is classified asde I'énegie aux fins de I'imgerie ou la surveillance d@ocessus
Class Il physiologiques sont classés dans la classe Il

(2) A device described in subrule (1) that is intended to be used?2) lls sont classés dans la classe Il s’ils sont destinés a sur-
to monitor, assess or gpaose a disease, a disorder, an abnormailler, évaluer ou dignostquer une maladie, un désordre, un état
physical state or aregnang, if erroneous readgs could result in physique anormal ou ungrossesse eju’une lecture erronée est
immediate dager, is classified as Class Ill. suscetible deprésenter un dayer immédiat.

Rule 11 Regle 11

(1) Subect to subrules (2) and (3), an active device, inclydin (1) Sous réserve demragraphes (2) et (3), les instruments ac-
ary dedicated software, intended to administegdriood fluids tifs, y conpris leurs Igiciels Pécialisés, destinés a administrer
or other substances to the lpant withdraw them from the bgd des drgues, des fluides de I'ganisme ou toute autre substance
is classified as Class Il au cops ou a les retirer de celui-ci sont classés dans la classe Il

(2) If the administration or withdrawalta device described in  (2) Ils sont classés dans la classe Il si 'administration ou le
subrule (1) ispotentialy hazardous, tak@into account the na- retrait est susqtible deprésenter un dager, conpte tenu de la
ture of the administration or withdrawal, the nature of the subature de I'administration ou du retrait, de la nature de la sub-
stance involved and thgart of the bogl concerned, the device isstance et de Ipartie du cops en cause.
classified as Class III.

(3) A device described in subrule (2) that is intended to control(3) Les instruments visés aaragraphe (2) sont toutefois clas-
the treatment of @atient’'s condition throgh a closed lop sys- sés dans la classe IV s'ils sont destinés a contr6ler le traitement

tem is classified as Class IV. de I'état dupatient a I'aide d’'unystéme a boucle fermée.
Rule 12 Régle 12
Any other active device is classified as Class . Les autres instruments actifs sont classés dans la classe I.
Special Rules Reégles particulieres
Rule 13 Regle 13
A medical device that is intended to be used for Les instruments médicaugii sont destinés a :

(a) disinfectirg or sterilizirg blood, tissues or gans that are  a) désinfecter ou stériliser le ggnles tissus ou les ganes
intended for transfusion or trgantation is classified as destinés aux transfusions ou auxplamtations sont classés
Class IV; and dans la classe IV;
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(b) disinfectirg or sterilizirg a medical device is classified as b) désinfecter ou stériliser un instrument médical sont classés
Class Il dans la classe Il

Rule 14 Régle 14

(1) Subect to subrule (2), anmedical device manufactured (1) Sous réserve dparagraphe (2), les instruments médicaux
from or incoporating non-viable or viable animal or human tisfabriqués avec des tissus humains ou animaux viables ou non
sue or their derivatives, ormroductproduced throgh the use of viables, ou leurs dérivés, ou avec pneduit fabrgué au mgen
recombinant DNA technodyy, is classified as Class IV. de la technolgie de recombinaison de I’ADN, ou contenant de

tels tissus, dérivés quoduits, sont classés dans la classe IV.

(2) A device described in subrule (1) that is intended to comg(2) lIs sont classés dans la classe | s’ils sont destinés a entrer en
into contact with intact skin oylis classified as Class I. contact urguement avec ungeau intacte.

Rule 15 Regle 15

Any medical device that is a material intended to be sold to a 'instrument médicalui est une matiere destinée a étre ven-
health careprofessional or digenser for the gecific purpose of due & unprofessionnel de la santé ou a préparateurpour
configuration or arragement into a mould or spa to meet the adgtation ou fgonnage au mgen d’un moule ou d’une forme en
needs of an individual is classified in the class tipgties to the vue de rgondre aux besoins d’'ungersonne est classé dans la
finished medical device. méme classque I'instrument médical fini.

Rule 16 Regle 16

Degite rules 1 to 15, a medical device set out in column 1 ofMalgré les r@les 1 a 15, les instruments médicaux visés a la
an item of the table to this rule is classified as the class set outalonne 1 du tableau de faésente réle sont classés dans la

column 2 of that item. classe mentionnée a la colonne 2.
TABLE TABLEAU
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item Medical device Class Article| Instrument médical Classe
1. Breast implants \Y 1. Implants mammaires \Y
2. Tissue eganders for breast reconstruction and [\ 2. Prothéses utiliség®ur la reconstruction ou [\
augmentation 'augmentation du sein
PART 2 PARTIE 2
IN VITRODIAGNOSTIC DEVICES INSTRUMENTS DIAGNOSTIQUES IN VITRO (IDIV)
Use with respect to Transmissible Agents Usage a I'égard d’agents transmissibles
Rule 1 Regle 1

An IVDD that is intended to be used to detectphesence of, L'IDIV destiné & étre utilisépour détecter Igprésence d’'un
or exposure to, a transmissiblgent in blood, blood coponents, agent transmissible dans le ggly conpris ses corposantes ou
blood derivatives, tissues organs to assess their suitalyilior ses dérivés, les tissus ou legaores, ou leur gosition a un tel

transfusion or trarpantation is classified as Class IV. agent, afin de déterminer s'’ils @étent aux transfusions ou aux
tranglantations est classé dans la classe IV.
Rule 2 Régle 2

An IVDD that is intended to be used to detectphesence of, L'IDIV destiné & étre utilisépour détecter Igprésence d’'un
or exposure to, a transmissiblgent is classified as Class Il, un-agent transmissible, ou I'gosition a un tel gent, est classé dans

less la classe I, sauf dans les cas suivants :
(a) it is intended to be used to detect finesence of, or go- a) il est destiné a étre utiliggour détecter lgprésence d'un
sure to, a transmissiblgent that causes a life-threategpitis- agent transmissiblgui cause une maladigouvantprovoquer
ease if there is a risk gfropagation in the Canadiapopula- la mort, ou I'eposition & un tel gent, lorgu’il y a rigue de
tion, in which case it is classified as Class IV; or propagation dans lgpopulation canadienne, guel cas il est
(b) it falls into one of the followig cateyories, in which case it ~ classé dans la classe IV;
is classified as Class lII: b) il appartient a 'une ou l'autre des cgtfFies suivantes, au-

(i) it is intended to be used to detect fitesence of, or ex- quel cas il est classé dans la classe Il :
posure to, a transmissiblgent that causes a serious disease (i) il est destiné a étre utiliggour détecter Igprésence d’'un

where there is a risk gfropagation in the Canadiapopula- agent transmissiblequi provoque une maladiegrave, ou
tion, I'exposition a un tel gent, lorgu'il y a risue depropaga-
(ii) it is intended to be used to detect firesence of, or ex- tion dans lgpopulation canadienne,

posure to, a sexugltransmitted gent,
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(iii) it is intended to be used to detect tresence of an in- (ii) il est destiné a étre utiliggour détecter lprésence d’'un

fectious gent in cerebrginal fluid or blood, or agent transmissible sexuellement, ou pesgition a un tel

(iv) there is a risk that an erroneous result would cause death agent,

or severe disabiltto the individual beig tested, or to the (iii) il est destiné a étre utiliggour détecter Iprésence d’'un

individual’s offgring. agent infectieux dans leduide céhalorachidien ou dans le
sarg,

(iv) un résultat erroné gele d’entrainer la mort ou une in-
capacitégrave de lgpersonne en cause, ou depsagéniture.

Rule 3 Régle 3

An IVDD that is intended to be used fpatient mangement is L’IDIV destiné a étre utilisé aux fins de la conduite du traite-
classified as Class Il, unless it falls into one of the follgwinment d’unpatient est classé dans la classe I, sauf pphgient a

categories, in which case it is classified as Class IlI: 'une ou l'autre des cag@ries suivantes, auel cas il est classé
(a) it is intended to be used for the mgement ofpatients suf- dans la classe Il :
fering from a life-threatenig disease; or a) il est destiné a étre utilisgour la conduite du traitement

(b) there is a risk that an erroneous result will lead pateent ~ d’un patientqui souffre d’une maladipouvant causer la mort;

manaement decision resulnin an imminent life-threatenin b) un résultat erroné dsie de donner lieu a une décision sur le

situation for thepatient. traitement dypatientqui entraine une situatigoouvant causer
sa mort imminente.

Other Uses Autres utilisations

Rule 4 Regle 4

An IVDD that is not sufect to rules 1 to 3 and that is intended L'IDIV qui n’estpas visé aux ges 1 & 3 etui est destiné a
to be used in dgnosis orpatient mangement is classified as étre utilisépour le dignostic ou la conduite du traitement d'un
Class II, unless it falls into one of the followircateyories, in patient est classé dans la classe Il, sauf pilagient a I'une ou

which case it is classified as Class IlI: l'autre des caigories suivantes, auel cas il est classé dans la
(a) it is intended to be used in screemfor or in the dignosis Cclasse Il :
of cancer; a) il est destiné a étre utilig@our le distage ou le dignostic
(b) it is intended to be used fgenetic testig; du cancer;
(c) it is intended to be used in screemiior corgenital disor- ) il est destiné a étre utiligbur des testgénetiues;
ders in the fetus; c) il est destiné a étre utilisgour le dfistage d’affections

(d) there is a risk that an erroneousgtiastic result would ~ corgenitales du foetus;

cause death or severe disabitiv thepatient beig tested or to  d) un résultat dignostigue erroné rigue d’entrainer la mort ou
thatpatient’s offsring; une inc@acitégrave dupatient ou de sprogéniture;

(e) it is intended to be used for diseaseisig or ) il est destiné a étre utiligbur la stadification de la maladie;
(f) it is intended to be used to monitor levels of gdrusub- f) il est destiné a étre utiliggur surveiller des concentrations
stances or biolgical corrponents, if there is a risk that an erro- de drgues, de substances ou de posantes biolgiques,
neous result will lead to patient mangement decision result-  lorsqu’un résultat erroné rigie de donner lieu a une décision

ing in an imminent life-threatengnsituation for thepatient. sur le traitement dpatientqui entraine une situatiopouvant
causer sa mort imminente.
Rule 5 Regle 5

An IVDD that is intended to be used for blogebuping or tis- L'IDIV destiné a étre utilisgpour le ypage du sag ou des tis-
sue yping to ensure the immunddial conpatibility of blood, sus afin d’assurer la cquatibilité immunolgique du sag, y
blood conponents, tissue or gans that are intended for transfuconypris ses comosantes, des tissus ou degames destinés a la

sion or tranplantation is classified as Class III. transfusion ou a la traplsntation est classé dans la classe Il
Special Rules Régles particulieres
Rule 6 Régle 6
A nearpatient IVDD is classified as Class Ill. L'instrument ghi@stgue clinque in vitro est classé dans la
classe lll.
Rule 7 Regle 7

In cases where an IVDD, includjnits anayzers, regents and  Si un IDIV d’'une classe donnég, conpris ses angkeurs,
software, is intended to be used with another IVDD, the classré#ctifs et lgiciels, est destiné a étre utilisé avec un IDIV d’'une
both IVDDs will be that of the IVDD in the classpresentilg the autre classe, les deux instruments sont classés dans celle des deux

higher risk. classegprésentant le rique leplus élevé.
Rule 8 Régle 8

If rules 1 to 7 do notgply, all other IVDDs are classified as Si aucune des gies 1 a 7 ne sfgliquent, I'IDIV est classé
Class I. dans la classe |.
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Rule 9 Regle 9

Degite rules 1 to 8, an IVDD set out in column 1 of an item of Malgré les rgles 1 a 8, les IDIV visés a la colonne 1 du tableau
the table to this rule is classified as the class set out in columde?la présente rgle sont classés dans la classe mentionnée a la

of that item. colonne 2.
TABLE TABLEAU
Column 1 Column 2 Colonne 1 Colonne 2
Item IVDD Class Article| IDIV Classe
1. Nearpatientin vitro diagnostic device for the detectior] I 1. Instrument dignostique clinique in vitro destiné a la 1l
of pregnancy or for fertility testing détection des grossesses ou aux tests de fertilité
2. Nearpatientin vitro diagnostic device for determingn | I 2. Instrument dignostique clinique in vitropour Il
cholesterol level déterminer le niveau de cholestérol
3. Microbiological media used to idenyifor infer the | 3. Milieu microbiologique utilisépour identifier un micro-| |
identity of a microorganism organisme ou en déduire I'identité
4. IVDD used to identif or infer the identit of a cultured | | 4. IDIV destiné a étre utilispour identifier un micro-
microorganism organisme cultivé ou en déduire I'identité
SCHEDULE 2 ANNEXE 2
(Section 1) (article 1)
IMPLANTS IMPLANTS
1. Heart valve 1. Valvule cardjae.
2. Annulgolasty ring 2. Anneauwour annulplastie.
3. Active inplantable deviceystems 3. Instruments iplantables actifs suivants :
(a) all models of inplantablepacemakers and leads; a) tous les modéles de stimulateurs caydés inplantables et
(b) all models of implantable defibrillators and leads; d’electrodes;
(o) artificial heart; b) tous les modéles de défibrillateurgplamtables et d’électrodes;
(d) implantable ventricular saport ystem; and c) ceeur artificiel;
(e) implantable drg infusion ystem d) dispositif d’assistance ventriculaire pfantable;
€) systeme inplantablepour laperfusion de médicaments.
4. Devices of human @in 4. Instruments d’ogine humaine suivants :
(a) human dura mater; and a) dure-mere humaine;
(b) wound coverig containirg human cells b) pansement contenant des cellules humaines.
SCHEDULE 3 ANNEXE 3
(Section 89) (article 89)
EXPORT CERTIFICATE FOR MEDICAL DEVICES CERTIFICAT D’EXPORTATION POUR INSTRUMENTS
MEDICAUX
UNDER THEMedical Devices Regulations SOUS LE REGIME DURéglement sur les instruments médicaux
l, , ceytithat | have knowlege of all Je sousgné, , attesteuiesuit :
matters contained in this certificate and that
1. I am €heck applicable bgx 1. Je suisdocher la case appropri¢e
(a) where the medical device described in this certificate is ex-a) dans le cas ou l'instrument médical décrit jmiés est egor-
ported ly a coporation té par unepersonne morale :
] the exorter’s senior executive officer, [ le premier dirgeant de I'eportateur
[] the eyorter’s senior rgulatoy officer, [ le directeur des affairesglémentaires de I'gportateur
[] the authorized gent of the egorter's senior executive ] le mandataire dpremier dirgeant de I'eportateur
officer, or
[] the authorized gent of the egorter's senior rgulatory ] le mandataire du directeur des affaireglaentaires de
officer; and I'exportateur
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(b) where the medical device described in this certificate is ex-b) dans le cas ou l'instrument décrit grds est eporté par

ported ty an individual
[] the exorter, or
] the eyorter’s authorizedgent.

unepersonnghysique :
] I'exportateur

] le mandataire de I'gortateur

(State name and address of exporter or, if a (indiquer les nom et adresse de l'exportateur;
corporation, name and address of principal place of businessdans le cas d'une personne morale, indiquer les nom et adresse

Canada. du principal établissement au Cangda
etje connais tous les détails contenus dapsdsent certificat.
2. On the yaof , ,a 2. Le date : jour, mois, annge un emballge
package containiigy deécription contenant (description de

of device, including serial number, model name, lot numberlinstrument, y compris ‘hde série, modéle,’ e lot et quanti-
and quantity, as applicable; if additional space required, at- té, selon le cas. Si I'espace est insuffisant, annexer un appen-

tach as Appendix “A) is/will be consgned to
nafe and address of con-

signeg.

3. Thepackaye is marked in distinct overinting with the word
“Export” or “Exportation”.

4. The medical device was not manufactured for copsomin
Canada.

5. The medical device is not sold for congtion in Canada.

6. The packaye and its contents do not contraveng &nown
requirement of the law of the coumtrof
state country of consignge

dice A est/sera gédié a

nom et adresse du destinatgire

3. L'emballage porte clairement en surjression le mot « Ex-
portation » ou « Eport ».

4. L'instrument n'apas été fabgué pour la consommation au
Canada.

5. Llinstrument n'egtas vendupour la consommation au
Canada.

6. L'emballgge et son contenu n’enfgeient aucune gie de
droit connue de
(inscrire le nom du pays du destinatgire

7. All relevant information is contained in this certificate and no 7. Tous les rensgnementsertinents sont congmés auprésent

relevant information has been knowlin withheld.

certificat et aucun renggiement utile n’en a été sciemment
omis.

Signature Sgnature
Position title Titre dyoste
Date Date

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulatipns.

Description
The purpose of this rgulatory initiative is to r@lace theMedi-

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du réglemjent.

Description

L'objet de laprésente mesure degiémentation est de regta-

cal Devices Regulationshich have been in force since 1975¢cer leRéglement sur les instruments médicanxvgueur d@uis

with a new set oMedical Devices Regulatioribat are consistent 1975par un nouvealReglement sur les instruments médicquix

with contenporary regulatory philosagpohy. soit conforme & Ighilosaphie contemoraine en matiére de ré-
glementation.

The Medical Devices RegulationfRegulations) set out the re- Le Réglement sur les instruments médica{ikaglement)
quirementsgovernirg the sale, imortation and advertisement ofénonce les egences rgissant la vente, I'iportation et lapu-
medical devices. Thegoal of the Rgulationsis to ensure that blicité des instruments médicaux. Le but duglBéentest de
medical devices distributed in Canada are both safe and effectfieére en sorteue les instruments médicaux distribués au Canada

soient a la fois sdrs et efficaces.

The new Rgulations stem from a 1991-1992 review of the Le nouveau Rglement découle d’'une étude du Bureau des
Department’'s Medical Devices Bureau (nowart of the matériels médicaux du Ministére (ce bureau fait maintepetie
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Thergeutic Products Pgramme (TPP)). The Medical Devicesdu Prgramme desproduits thérpeutiques - PPT), réalisée en
Review (Hearn) Committee recommended that the Medical DE991-1992. Le Comité d'étude des instruments médicaux (le
vices Bureau (MDB) should focus ongraating medical devices Comité Hearn) recommandait au Bureau des matériels médicaux
on a risk assessment and risk ngament basis. An iplementa- (BMM) d’articuler la réglementation des instruments médicaux
tion plan was then deveted to act on the recommendationssur I'évaluation et Igestion des rigues. Pour donner suite a cette
That plan was founded on twerinciples: (1) that the level of recommandation, uplan de mise en ceuvre a alors été élaboré.
scrutiry afforded a device should bemadent pon the risk that Ce plan reposait sur deuyrincipes : (1) la ueur avec lquelle
the devicepresents, and (2) that the sgfeind effectiveness of I'instrument serait examiné devait compeadre au dgré de ris-
medical devices can best be assessed ghralbalance ofjuality que de celui-ci, et (2) la meilleure¢fan d’évaluer la sireté et
systems rquirements,pre-market scrutip and post-market sur- I'efficacité des instruments médicaux était de mettrelace des
veillance. systemesqualité et des mécanismes d’examen des instruments
avant leur mise sur le marché et de surveillance des instruments
apres leur mise sur le marché.

In develging these Reulations, and consistent with the rec- Au cours de I'élaboration dprésent Rglement, et conformé-
ommendations from the 1991-1992 review, the TPP conductednt aux recommandations formulées en 1991-1992, le PPT a
extensive examination and evaluation ofjulatory systems for examiné et angsé enprofondeur la rglementation emplace dans
medical devices in othéurisdictions includig the United States, d’autres pays, notamment auxEtats-Unis, dans legays de
Eurgpean Union, Jsan and Australia. Canada and these 4 coubidnion eurgpéenne, au j@n et en Australie. Le Canada et ces
tries/regions also corrise the Global Harmonization Task Forcepays forment galement leGlobal Harmonization Task Force
(GHTF), and Canada fyeently utilized this forum tgoresent and (GHTF), et le Canada a frgéemment eu recours a cette tribune
obtain advice and recommendations on the dewedmt of the pour présenter et obtenir des avis et des recommandations sur
new R@ulations. The GHTF has been instrumental in gsiaj [I'élaboration du nouveau REment. Le GHTF goué un role
medical devices mllatory systems throghout the world, with utile dans 'analse des ystémes de gementation des instru-
the intent of identifing similarities and differences, andopgting ments médicaux a I'échelle mondiale, le but de cetteysmaitant
on goportunities for harmonization. Bphasis waglaced on de- de faire ressortir les similitudes et les différences entreyktg-s
veloping reguirements which are harmonious with those ahes et de découvrir lgsergectives d’harmonisation. On s’est
Canada’s international tradjnpartners and eliminat@q to the enyployé a élaborer des @dnces afinées sur celles deartenai-
greatest externtossible, rgquirements urgue to Canada. res commerciaux internationaux du Canada et a éliminer, autant

gue faire sepeut, les exgencesparticuliéres au Canada.

Adoption of harmonious gulations in Canada will, on one Grace a ladption d'une rglementation harmonisée, le
hand, raise the level of gelatoly scrutiry for devices sold in Canadgpourra, d’unepart, examiner les instruments vendus sur
Canada to levels currentbxercised in the countries noted aboveson territoire avec le méme niveau dgudurque celuipratiqué
This will provide greater assurance of the sgfahd effectiveness dans legpays susmentionnés, cpii donnera de meilleures assu-
of medical devices sold in Canada. On the other hand, harmaaircesjuant & la sireté et a I'efficacité des instruments médicaux
zation facilitates ngotiations towards Mutual Regpition vendus au Canada. D’aufpart, 'harmonisation facilitera la né-
Agreements (MRAs) with other countries therebliminating gociation d’accords de reconnaissance mutuelle (ARM) avec
barriers to trade. MRAs, onceperational, will allow devices to d’autrespays, cequi sypprimera des obstacles au commerce. Les
be assessed in onerisdiction andplaced on the market in all ARM, lorsqu’ils seront @érationnels,permettront I'évaluation
otherjurisdictionsparty to the greement without further assessd’instruments médicaux dans pays et leur mise sur le marché
ment. The elimination of dilicative assessments also has thdans tous les autrgmys qui sontparties & I'accord, sans autre
effect of sgnificantly reducirg conpliance costs to both indugtr forme d’évaluation. L’élimination des évaluations itératives aura
andgovernment andjuicker introduction of newproducts which égalementpour effet de réduire considérablement les colts de
benefits bothpatients and industr The TPP is committed to andmise en conformitgour I'industrie etpour le gouvernement et
supported lty industy in achievirg this goal and it is this feature d’accélérer la mise sur le marché de nouveproduits, des
of the Regulations that is jppealing to and spported ly the Ca- avant@es inportantspour lespatients et l'industrie. Le PPT s’est
nadian medical devices industr erngagé (et, en cela, il esppuyé par I'industrie) apoursuivre cet

objectif, et c'est cett@articularité du R@lement plus que toute
autre,qui explique I'intérét et I'gppui de l'industrie canadienne
des instruments médicaux.

Canada and the Eysean Communit (EC) have initialled a Le Canada et la Communauté eaédenne (CE) onpargphé un
multi-sectoral MRA on conformjt assessment. Thaurpose of ARM sur les instruments médicaux. Ljeb de ce spplément est
the Sectoral Annex to the MRA on medical devices is to establd faire en sortgue les deuxparties a I'accord reconnaissent
mutual recgnition of the abiliy of each Payt to perform con- mutuellement leur gacité propre d'évaluer la conformité des
formity assessments to thegudatory requirements of the other instruments médicaux en fonction degscrptions rélementai-
Paryy. Once ratified, the Annex gaires an 18 month transitionres de I'autrepartie. Lorgu’il aura été ratifié, ce qplément exi-
phase in order to assess eachyPaxgabilities. The perational gera I'instauration d’'ung@hase de transition de 18 magigndant
phase of the Annex will commence followjiisuccessful cople- laquelle la cpacité de chgue partie sera évaluée. Le Suément
tion of the transitiorphase. Ratification of thegeeement is ex- entrera en \gueur lorgue cettephase de transition aura été me-
pected in the fring of 1998. A new clause has been added to tinée a bonne fin. L'accord devrait étre ratifié pnintenps de
Regulationsto accet the Conformiy Assessment Bodies deci-1998. Le Rglement corporte maintenant une nouvelle plisi-
sion as evidence of cqiiance with the Canadiangelations. tion, en vertu de luelle la décision des ganismes d’'évaluation

de la conformité constituera upesuve de conformité a lagiée-
mentation canadienne.
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MRA discussions have been undertaken with Switzerland,Des pourparlers en vue de la géciation d’'un ARM sont en
New Zealand, Australia, pan and the Eumean Free Trade As- cours avec la Suisse, la Nouvelle-Zélande, I'Australie, perd&t
sociation (EFTA) states (Norwa Iceland and Liechtenstein).les pays de I'Association eupgenne de libre-échge, c'est-a-
Although no official negpotiations have been initiated with thedire, la Norvee, I'lslande et le Liechtenstein. Biegqu'aucune
U.S. Food and Dy Administration, a partnerirg” program is négociation officielle n’ait ét¢ amorcée avecFaod and Drug
underwd in order to exchage information and epertise in the AdministrationdesEtats-Unis, unprogramme de «artenariat »
pre-market review of medium todii risk medical devices. avec cet gganisme a été mis gulace afin depermettre I'échage

de rensajnements et d'epertise lors de [I'évaluationpré-
commercialisation des instruments médicaux présentent un
niveau de rigue de modéré a élevé.

The Reulations which argublished with this Rgulatoty Im- Le Reglementqui acconpagne le présent Résume de I'étude
pact Anaysis Statement (RIAS) have been depebb with these d’impact de la rglementation (EIR) a été élaboré en fonction de
principles in mind and take into account extensive consultatiooss principes et tient compte des consultations exhaustives

which have takeplace with interested stakeholders. ont été effectuées pres departies intéressées.
A brief summay of the Rgulations follows: Un bref résumé du gtément suit :
Classification Rules for Medical Devices Régles de classification des instruments médicaux

The Reulations set out aystem for classifing medical de- Le Réalementprévoit un ystéeme de classification ejuatre
vices into one of four classes; Classpresentilg the lowest risk classes, la classe Igmupant les instrumentsyant le niveau de
devices and Class IV peesentiig the hghest risk devices. risque leplus faible et la classe IV les instruments dont Igréle

de rigjue est lglus élevé.

Safety and Effectiveness and Labelling Requirements Sdreté, efficacité et étiquetage

Devices inported or sold in Canada must meet eleven funda-Les instruments iportés ou vendus au Canada devront satis-
mental safgtand effectiveness gairements and must be labelledaire a 11 exgences fondamentales relatives a la s(reté et a
in accordance withpecified labellirg requirements. Manufactur- I'efficacité et repecter les exjences en matiére d'dtietage. Les
ers mustpossess evidence that their devices meet thageree fabricants devront détenir fareuveque leurs instruments pén-
ments. Further, manufacturers mpstvide assurance to the TPRdent & ces egences. lls devrontgalement fournir I'assurance au
that the rguirements have been met. PPTque les exgences ont été rpsctées.

Medical Device Licensing Homologation des instruments médicaux

Device manufacturers must hold a medical device licence td_es fabricants d'instruments médicaux devront détenir une
sell Class Il, Il or IV medical devices in Canada. Sale of deviceemolayation pour pouvoir vendre des instruments de classe I,
without a licence igrohibited. Medical device licengirinvolves Il ou IV au Canada, saroi il leur sera interdit de vendre les-
submission of information to the TPP. Thegade of information dits instruments médicaux. Pour obtenir cette hogadlon, il
which must be submitted fwovide assurance to the TPP that thkeur faudra transmettre des remggseiments au PPT. L'iportance
requirements have been met psoportional to the class of the des rensgnements a transmettpeur fournir 'assurance au PPT
device. For exaple, Class IV devices gelire more information que les exgences de la gfementation ont été rpsctées dden-
to be submitted than Cla#i devices; Class Il devices gqaire dra de la classe de 'instrument. Ainsi, les instruments de classe IV
more information than Class Il devices. nécessiteront des rengeémentsplus détaillésque ceux de

classe lll, et il en sera de méme des instruments de clagse ||
rapport a ceux de classe Il.

Manufacturers mugtrovide an attestation that the devicesythe Les fabricants devront fournir une attestation établisgant
sell in Canada anproduced in accordance with a certifiqdality les instrumentgiu’ils vendent au Canada sont fajés confor-
system. Class | devices are exgnfrom device licensig and mément a unystémequalité certifié. Les instruments de classe |

therefore exemt from quality system rguirements. n‘ayantpas a étre homotés, ils seront exantés des egences
relatives aux gstemegualité.
Annual validation of the sale of Classlll,and IV devices will La vente d’instruments de classes Il lll et IV devra étre validée

be reyuired before the first of November eagbar. This valida- chague année avant Ie”Inovembre. Cette validation consistera
tion will consist of a statemenylihe licensee confirmmthat all dans une déclaratiopar le titulaire d’homolgation, confirmant

the informationpreviousy submitted with rggect to the device is que tous les rensgiements d@& transmis au $et de I'instrument
still correct. The annual renewptocess will start in November, demeure exacts. Lgrocessus de renouvellement annuel débutera
1999. en novembre 1999.

There is aprovision for manufacturers whpropose to make  Une diposition estprévue, en vertu de daelle les fabricants
one or more chayges to their licensed device to submit apla  qui seproposent d’@porter une owplusieurs modifications a leur
cation for a licence amendment. The amendments will inclughstrument médical homaoyoé pourront présenter une demande
charges that are gnificant or administrative. A gnificant de modification de I'homolgation. Cette digosition vise les
charge is defined as a chga that could reasonabbe epected modifications dites « iportantes » et celles dites « administrati-
to affect the safgtor effectiveness of a medical device. An adves ». Une modification iportante est une modification dontyil
ministrative chage would be a chaye that would not affect the a lieu de croirequ’elle modifiera la sdreté ou l'efficacité de
safey or effectiveness of a medical device. linstrument. Une modification administrative serait une
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modification qui n’aurait pas de conggiences sur la slreté ou
I'efficacité de I'instrument.

The same licencepaglication mg include; a gstem, a test kit, Les ystemes, les trousses d’essai, les ensembles d’instruments
agroup of devices which can includepeocedurepack or trg, an médicaux tels, un ensemble d'instruments chiocaux ou un
administrative famil of devices and group family consistirg of plateau, les familles administratives d’instruments médicaux et
a collection ofgroups of devices. les familles d’ensembles d'instruments médic@axirront faire

I'objet d'une demande d’homalation ungue.

If an goplication for the licensig of a device igpreceded § an Si une demande d’homaation d’'instrument a étérécédée
application for authorization for an invegttional testig, then d’'une demande d’autorisation d’essapé&imental, alors certains
certain data coponents will not pply. The TPP believes that thiséléments de données ne ppquerontpas. Le PPT croigue
approach ensures that the data will not be reviewed twice but atette @proche permettra d’éviter les examens itératifs de don-
will encourage research and develoent of new technofpes in  nées, mais aussi encogesa les activités de recherche-
Canada. dévelgppement sur de nouveayxoduits et de nouvelles techno-

logies au Canada.

The TPP my issue a conditional licence for a medical device Le PPTpourra assortir ’homolgation d’un instrument médi-
for those devices whergexified tests, which myaincludepost- cal de conditions concernant les essais a effegmar veiller a
marketirg confirmatoy studies, are needed to demonstrate the¢ que I'instrument satisfasse faurs aux exjences en matiére
the device continues to meet the safahd effectiveness re- de slreté et d'efficacité tetpie des études de confirmatipost-
quirements and foim vitro diagnostic devices where testirof commercialisation epourra assortir I'homolgation d’un instru-
the protocols and the results of the test lots are needed to denmoent dignostue in vitro de conditions concernant les essais a
strate that the device is safe and effective. effectuerpour un lot d’'un tel instrument, I'olgation de soumet-

tre leprotocole d’essai et les résultats de I'essai.

Establishment Licensin Agrément des établissements
Importers and distributors of Class I, II, Ill and IV medical de- Les inportateurs et les distributeurs d’'instruments médicaux de
vices must hold an establishment licence as well as manufactuctasses |, Il, Ill et IV devront obtenir une licence d’établissement

of Class | medical devices who do notpmont or distribute solgl de mémeque les fabricants d’instruments médicaux de classe |
through a person who holds an establishment licence. Sale aqfi n’'importent pas ou ne distribuenpas d’'instrumentspar
devices g importers and distributors and Class | manufacturefitermédiaire d'un titulaire d’une licence d’établissement de-
who do not inport or distribute solgl throwgh a person who vront obtenir une licence d'établissement. Sans une licence
holds an establishment licencepi®hibited if the inporter, dis- d'établissement, il sera interdit auxportateurs et aux distribu-
tributor or manufacturer does not hold an establishment licenturs, ainsiqu’'aux fabricants d'instruments de classequi
An establishment nyahave one or more sites. nimportent pas ou ne distribuentpas d’instruments par
l'intermédiaire d'un titulaire d'une licence d'établissement de
vendre des instruments. Un établissenpnit conprendreplus
d’un site.

The effective date for licencgpglication will be November 1, Les demandes de licence d'établissement devronipéisen-
1998. The licence is valid for oryear and will epire on Decem- tées a comter du £ novembre 1998. La licence restera valide
ber 31st of each calendgaar. A firm must hold an establishmenpendant un an et eitera le 31 décembre de che année. Une
licence ly Januay 1, 1999 in order to iport or sell medical de- firme devra avoir obtenu une licence d'établissemerlasi tard
vices. The establishment licengischeme involves submission ofle 1% janvier 199%our étre habilitée & iporter ou a vendre des
information to the TPP. instruments médicaux. Lerocessus dgrément des établisse-

ments inplique la transmission d’informations au PPT.

The TPP will accgt one or more sites under onpplcation Le PPT accgteragu’un ouplusieurs sites fassent I'pgdt d’une
for an establishment licence. Thephcant is reponsible for demande de licence upie. Le demandeur sera tenu de fournir
providing all required information and attestations for all the siteles rensejnements nécessaires aigsie les attestationgour les
in the aplication. sites faisant I'ofet de la demande.

Post-market Surveillance Surveillance prés la mise sur le marché

The post-market surveillance pect of the Rgulations reuires Les digositions du R@lement relatives a la surveillancpras
manufacturers, iporters and distributors to keedistribution la mise sur le marché gerontque les fabricants, les porta-
records and to have writtggrocedures tod) handle corplaints teurs et les distributeurs conservent desstees de distribution et
and investjate them, andbj to recall defective devices from theaient deprocédures écritgsour a) le traitement deplaintes et)
market. le reppel des instruments défectueux.

Manufacturers and iporters must ngort to the TPP serious Les fabricants et les iportateurs devront déclarer au PPT les
problems which have occurred with the use of devices follgwiincidentsgraves mettant en cause des instrumewits vendent.
sale.

Implant Registration Enregistrement des iplants

There areprovisions to facilitate the trackinof certain im- Des digositions sonfprévues afin de faciliter le suivi de cer-
planted devices so that rp@nts of those implants mg be tains digpositifs implantés et deoermettre ainsi auyorteurs de
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notified of pertinentpost-implant information. Devices which areces inplants de recevoir des informatiopertinentes prés la
sulject to this rguirement are listed in Schedule Il of thegRe mise enplace de linplant. Les instruments visésar cette exi-
lations. gence sont énumérés a I'annexe Il dglBent.

Essais egérimentaux

Des digositions sonfprévues a I'ard des essais p&rimen-
taux réalisés au Canada. Les fabricants seront tenus d’obtenir une
autorisation du PPT avant gmuvoir procéder a des essais a
testirg involving Class I, lll and IV devices. Thgrovisions will I'aide d’instruments des classes I, lll et IV. Les chercheurs de-
require investgators to submit a written undertagito the manu- vront remettre au fabricant un document égar lequel ils
facturer that theg will conduct the invesgiation in accordance s’engageront a effectuer les essais conformémentpiatocole
with the protocol provided and that thewill advise the manufac- fourni et & gjnaler au fabricant et au PPT tout incidenave
turer and the TPP of grseriousproblems which maresult from pouvant découler de I'uga de I'instrument epertisé.
the use of the inveggtional device.

The reuirements have been gilified to encourge research  On a sinplifié les exigences afin d’encouger les activités de
and develpment in Canada. Oynlessential data will be assessedecherche et de dév@pement au Canada. Seules les données
by the TPP for authorization to conduct invgational testig. essentielles devront étre évaluépar le PPT aux fins de
Detailed data will be auired aspart of the @plication for device l'autorisation des essais. Les données détaillées devront étre
licensirg in order for the TPP to assess the saéetd effective- soumises dans le cadre de la demande d’hayattm afin de
ness of the device. permettre au PPT d'évaluer la s(reté et [Iefficacité de
linstrument.

Investgational Testig

There areprovisions governirg investgational testig of de-
vices in Canada. Manufacturers will beque#ed to obtain
authorization from the TPPBrior to conductig investgational

Instruments faits sur mesure et instruments obtenus dans le cadre
du programme d’accéspgcial

There areprovisions to exemt custom-made devices and de- Des dipositions sonprévues afin de soustraire aglapart des
vices sold under apscial acces@rogram from most of the re- exigences du Rgement les instruments faits sur mesure et ceux
quirements of the Rgilations The gecial accesprovisions set vendus dans le cadre gtogramme d’accéspecial. Les diposi-
out the conditions that must be met in ordequalify for an ex- tions concernant les instruments vendus dans le cadpodu
enption. Under thes@rovisions, a health caggofessional must gramme d’accéspgcial énoncent les conditions apesterpour
make an pplication to the TPP statinwhy the particular device que les exemptions s’@pliquent. En vertu de ces gissitions, un
has been chosen, the risks and benefits ofgusia device and professionnel de la santé deyr@senter une demande au PPT et
the reasons whno other device available for sale in Canadgapréciser les raisongour legjuelles l'instrumenparticulier a été
could not be used in the treatment,giasis orprevention of choisi, les rigues et les avarges liés a son utilisation et les rai-
disease. sonspour legjuelles le dignostic, le traitement ou lprévention

nepourrait étre réalisé a I'aide d'un instrument hongolé® vendu
dans le commerce au Canada.

Custom-made Devices and Devices fpe&al Access

Transitional Provisions Dispositions transitoires

There are transitiongirovisions to brig the Regulations into Des digositions transitoires somrévuespour I'entrée en vi-
effect. The new Rgulations, with some expdons, will take gueur du Rglement. Le nouveau Rkment entrera en gueur le
effect on Ju 1, 1998. The exgtions relate to medical device1* juillet 1998, saupour cequi concerne les dsitions suivan-
licensirg, quality systems and establishment licergsas follows: tes relatives a I'homobation des instruments, auyssemes

(a) Manufacturers of Class II, Il and IV devices which ar@ualité et a 'grément des etablissements :

being sold in Canada when the neRegulations take ef-  a) Les fabricants d’instruments des classes I, lll eglV se-
fect will not be rguired to obtain a licence for those de- ront vendus au Canada au moment de I'entréegerewt du
vices before Sstember 1, 1998. Ayraceperiod to obtain a nouveau Réglement ne serorgas tenus de faire homajoer

licence will beprovided for those devices. Thgace pe-

riod will end on Februgrl, 1999, meanim that the de-

vices must be licensed/that date. Manufacturers wiskin

to introduce devices onto the market after the neguRke

tions take effect will need to obtain licences for those de-

vices prior to sellig them; there is narace period for

these devices.

For Class I, Ill or IV devices which were begirsold in

Canada when the ne\Regulations take effect, certafor-

tions of the medical device licence will be deemed to have

been met if the devices were bgiold in conpliance with

specified provisions of the current Ralationsincluding:

¢ a device that is syiect to Part V of the current Bala-
tions, the manufacturer of which has been issued a No-
tice of Conpliance on or before June 30, 1998;

¢ a device that is not sjgrt to Part V of the current
Reyulations, the manufacturer of which has submitted a
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leurs instruments avant I€" Isgptembre 1998. Ces fabri-
cants bénéficieront d’ungériode degracepour faire homo-
loguer leurs instruments. Cetpériode degraceprendra fin
le 1% février 1999, cayui signifie que, a cette date, les ins-
truments devront avoir été homgies. Les fabricantgui
voudront mettre des instruments sur le marghésal’entrée
en vigueur du nouveau REement devront les faire homo-
loguer avant de les mettre en vente; auqérede degrace
n'estprévuepour ces instruments.
Dans le cas des instruments de classe Il, lll ou Mus au
Canada au moment de I'entrée egueiur du nouveau Ré-
glement, certainesparties des egences relatives a
I’'homologation seront ngutées avoir été rpsctées si les
instruments sont vendus conformément a certaingeglis
tions déterminées du Blémentactuel, a savoir :
¢ dans le cas d'un instrument médical devant fairej&bb
d’une évaluatiorpré-commercialisation conformément a
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notification required in subsection 24(1) of the current la partie V de I'actuel Rglement, le fabricant détient un
Regulationson or before June 30, 1998. Manufacturers avis de conformitéqui lui a été délivré le ou avant le
of medical devices siict to Part Il of the current 30juin 1998, ou;
Regulations are rguired to notif/ the TPP that theare « dans le cas d’un instrumenui n'est pas assietti a la
selling the product in Canada, within 10 g of first partie V du Rélement actuel et dont le fabricant a sou-
sale, and mugtossess evidence of tipeoduct’s quality mis une déclaration aux termes paragraphe 24(1) de
and effectiveness. I'actuel Réglement conformément a [artie Il de ce Ré-
An application for the issuance of a Notice of Cgliance glement le ou avant le 3Quin 1998. Les fabricants
pursuant to Part V of the current dgReations that is under d’instruments médicaux agsetti a lapartie Il du Rele-
review by the Minister when the new Baations come ment actuel sont tenus de déclarer les instrungrits
into effect will beprocessed as if that Part were still in vendent au PPT dans un délai de jadinrs grés lapre-
force. miere vente au Canada de tout instrument médical et doi-
(b) Quality system reuirements take effect on Jull, 2001, vent detenir depreuves de la slreté, dedaalité et de
meanimy that new licencegplications must include an at- I'efficacité de I'instrument.
testation the devices are fabricated in accordance with a Une demande d’avis de conformfigésentée enpglication
certified quality system as of that date. de lapartie V du Rglement actuel etjui est examinégar
(c) The framework reuires that a licensee must hold an es-  le Ministre au moment de I'entrée ergweur du nouveau
tablishment licence on Janyat, 1999. The sections re- Reglement sera traitte comme si cettetie du Rglement
quiring firms to aply for a licence will come into force on etait toyours en vyueur.
November 1, 1998. b) Les exgences relatives auystemegjualité prendront effet

le 1" juillet 2001, cequi implique que les fabricants de-
vront, a cette date, avoir fourni freuve au PPTue leurs
instruments sont fatrué conformément a ulystémequali-
té certifié.

¢) L'infrastructure de rélementation exjera qu’un titulaire
d’homologation détienne une licence d'établissement le
1% janvier 1999. Les dimsitionsqui exigerontque les fir-
mes demandent cette licence d’établissement entreront en
vigueur le ¥ novembre 1998.

The R@ulationshave been drafted fwovide the Minister with  Le Réglementa été rédi¢ de maniére a donner au Ministre le
the discretion to spend a medical device licence and an estapeuvoir de sugendre immédiatement, a sa discrétion, une homo-
lishment license immediatebut onyy when it is deemed neces-ogation d’instrument médical ou une licence d’'établissement,
say as a result of health and sgfebncerns. The Minister mustmais seulement s’ijjuge une telle mesure nécessgoeur des
send a written notice outlingnthe reasons for theroposed sus- motifs ayant trait a la santé et a la slreté. Le Ministre devra en-
pension andjive the licensee arpportunity to be heard. voyé au titulaire un avis écirécisant les motifs de la uension

et lui donner Igossibilité de se faire entendre.

The scpe of gplication of these Rgulations remains virtual Le chanp d’application du nouveau Rpement demeure vir-
unchamed in that all medical devices will be gabt to the tuellement inchagé, car tous les instruments médicaux seront
Regulations with the minor exgion of medical devices for usevisés, a un@etite excetion prés : les instruments médicapaur
on animals which will ol be sulfpect to theFood and Drugs Act usaje chez I'animal,qui seront r§lementéspar la Loi sur les
The maor difference is the focus of the new gR&tions and aliments et droguesLa principale différence est I'orientation
their enphasis on the risks inherent in medical devices. Undgénérale du nouveau Blément, c'est-a-dire, lariorité qui y est
present rguirements ony five to tenpercent of medical devices accordée aux mgies inhérents aux instruments médicaix.
are suect topre-market scrutiy prior to marketirg in Canada, I'heure actuelle, de 5 % a 10 % seulement des instruments médi-
whereas under these @Reations, aproximately sixty percent of caux font I'oljet d’'une évaluation en gk avant leur mise sur le
medical devices will undgo some form ofore-market scrutin  marché, alorgue, dans le cadre du nouveawRient, environ
before authorization for sale in Canadagianted. A ginificant 60 % des instruments seront soumis a une fogoecorgue
portion of thispre-market scrutinis in the area ofjuality system d’examen avant dpouvoir étre vendus au Canada. Umepor-
audits. tion importante de cet examemé-commercialisation sera consa-

crée au gstemequalité.

The TPP is committed to iplementirg an auditig system Le PPT s’est egagé & mettre eplace un gsteme de vérifica-
wherely audits would be conducted on behalf of the TRRnb tion dans le cadre duel des aganismes d'audigéréspar des
dependent thirdparty audit oganizations. Auditig organizations tiers indgendants effectueront des vérificatiopsur le conpte
will be assessed to ensure their peteny to conduct audits on du PPT. Les copétences de cesganismes seront évaluées. Vu
behalf of the TPP. Due to the number of domestic and interfenombre de ces ganismes a I'ceuvre au Canada et a I'é@ean
tional auditirg organizations currenglworking in this field, it is la certification des ystémesqualité ne devraipas entrainer de
not anticpated that manufacturers will garience ap marketing retards de commercialisatigour les fabricants.
delays in havimg their quality systems certified.

With repect to thepre-market scrutiy of scientific/technical  En cequi concerne I'évaluation des données sciemiés et
data, the TPP will undertake an increased workload. The curre@hngues avant la mise sur le marché, le PPT verra sgekar
five to ten per cent of medical devices which unger travail s’accroitre. Lepourcentge actuel de 5 % a 10 %
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scientific/technical scrutinwill increase to twentper cent. For dinstruments médicauxjui font I'objet d’'une évaluation des

approximatel threequarters of these devices (Class Ill), the TPPoints de vue techque et scientifjue passera a 20 %. Pour les

will review summarized safetand effectiveness information. Fortrois quarts environ des instruments (classe Ill), le PPT examinera

the remainder (Class 1V), a detailed review of data will be ran sommaire des données sur la s(reté et I'efficacité. Pour le reste

quired as is currentldone. des instruments médicaux (classe 1V), un examen exhaustif sera
effectué, comme actuellement.

Since 1995, the TPP has consistentlet performance stan-  Depuis 1995, le PPT gbnd ystématijuement & des normes de
dards acaatable to indusyr for reviews of aplication for the rendementugées acgatablespar 'industrie quant a I'examen
issuance of a Notice of Cqutiance pursuant to Part V of the des demandes d’avis de conformité soumisegglication de la
current Regulations. The TPP is confident that reviews to be copartie V du Rglement actuel. Le PPT epersuadégue, majré
ducted with this increased workload will continue to be donaugmentation de la chge de travail, les examens continueront
within accetable time frames if adpiate resources are availabled'étre effectués dans des délais atakles,pourvu que les res-

Performance standards are lgedevelged in consultation with sources nécessaires soientpdigbles. De nouvelles normes de

the medical devices indugfrwill be implemented angerform-

rendement sont actuellement élaborées en consultation avec

ance will be measured andpoeted @ainst these standards. The'industrie; ces normes seronpgiquées, et le rendement sera
TPP is committed to devgdaand fuly meet futureperformance mesuré en fonction de ces normes et ferajébte raports. Le
standards which are internatioryatonpetitive with the best in PPT s’est egagé a élaborer et a nascter de futures normes de

the world, while maintainigits high quality standards.

rendementui rivaliseront avec les meilleures au monde, tout en

maintenant ses hauts standardsuaité.

Alternatives

Status Quo

The statusquo is considered unaqa@ble for the followigy
reasons:

1. Thepresent Rgulations rguire manufacturers of oplthose
devices coveredybPart V of the Rgulations to submit evi-
dence of device safetand effectiveness to the TR#or to
selling the devices in Canada. Part V of theg®Rations cover
new devices that have not bepreviousy sold in Canada or
are different from ay device that has been sgbdeviousy in
Canada ¥ that manufacturer. These devices includglémt-
able devices that are ptanted into the bodfor 30 das or
more, menstrual tapons which have an absorbgnaf more
than 15g of fluid per tanpon and kits for the detection of in-
fection by human immunodeficiencviruses (HIV). However,
some of the devices covereg Part V are no loger considered
to be of hgh risk and do not guire the resource intensive re-

Solutions envisagées

Statuquo

Le statuquo a ét§ugé inaccetablepour les raisons suivantes :

. Actuellement, seuls les fabricants d’instruments médicaux vi-

sés a lapartie V du Rélement doiventprouver la sdreté et
I'efficacité de leurs instruments au PPT avant d’étre autorisés a
les vendre au Canada. Ipartie V s’gplique aux nouveaux
instrumentsqui n'ont pas d¢a été vendus au Canada qui
different de tout instrument g vendu au Canadar le fabri-
cant. Ces instruments cprennent les instruments a@rs pour
étre inplantés dans des tissus ou des cavitépocelies d’une
personnepour unepériode d’au moins 3Qours, les tamons
hygiéniques gant un dgré d'absoptivité de plus de 15g de
liquide et les troussgmur la détection d’une infectiopar des
virus de l'immunodéficience humaine (VIH). Toutefois, cer-
tains de ces instruments ne spluois jugés dagereux et ne né-
cessitent donplus I'examen codteuprescritpar la partie V.

view associated with Part V. At the same time, other devicesParallelement, d’autres instrumeis posent des riques éle-

which dopose a tgh risk are not coveredytPart V and do not
undego a review. The new Rlations address this issug b
affording a level of scrutig to devices which corrpends to
the risk thg present.

. The current Rgulations do not contaimuality system re- 2.

vés échppent a lapartie V et, de ce fait, a I'examequi y est
prévu. Le nouveau Rfement cormje cette anomalie en exi-
geantgue le niveau d’examen corpeside au niveau de gge
de l'instrument.

Le R@lement actuel ne contiepls de dipositions relatives

quirements for medical devices. Studies have shown thag manaux gstémesqualité. Des études ont montgéie nombre de

recalls and seriouproblems associated with devices are
caused B poor desgn or manufacturig controls. The new
Regulations include internationgllacceted quality system re-
guirements which will hed ensure thatgpropriate controls are
develged and pplied.

. The current Rglations are not harmonized with those of
Canada’s mar tradirg partners, notalylthe United States and 3.
the Eurgean Union. This igarticularly noticeable with re-
spect toquality system reuirements and the level of scrutin
afforded devicegprior to their sale. Harmonization ofgela-
tory requirements is rguired if Canada is to devegdomutual
recanition agreements with its tradgpartners. Suchgiee-
ments would serve to reduce plication of effort ty both
regulatoly agencies and manufacturers. The newgiRations
include rgulatory requirements that are harmonized with both
the U.S. and the EU.

. Devices imorted direct for sale or use on individuals are not
required to corply with the current Rgulations. This lophole
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retraits du marché et d’'incidengsaves sont dus a des contro-
les insuffisants au niveau de la coptoen ou de la fabrication.

Le nouveau Rglement prévoit des normes reconnues a
I'échelle internationale en matiére desemegyualité qui con-
tribueront a faire en sortgue des contrblesparopriés soient
élaborés et@pliqués.

Le R@glement actuel n’egtas harmonisé avec celui dasnci-

paux partenaires commerciaux du Canada, notamment les
Etats-Unis et I'Union eunpéenne. Cela egparticulierement
évident au niveau des normes en matiereygemesjualité et

de la rgueur de I'examen effectué avant la mise en vente.
L’harmonisation des géements est une nécessité si le Canada
veut conclure des accords de reconnaissance mutuelle avec ses
partenaires commerciaux. De tels accords serviraient a réduire
les chevauchements au niveau degaoismes de glementa-

tion et des sociétés de fabrication. Le nouveagleRéent
conporte des digositionsqui sont harmonisées avec celles des
Etats-Unis et de I'Union eupgenne.



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

has thepotential toput Canadians at risk and is considered ud. Le R@lement actuel n’egje pasque les instruments médicaux
accetable. Under the new Relations, devices so iported importés directemerpour la vente ou I'utilisation sur des in-
will be required to conply with theRegulations. dividus soient conformes a lagiémentation. Cette lacune
5. The current Rgulationsdo not reuire firms to rgort serious ~ pourrait mettre en dger des Canadiens, ci est inaccpta-
pr0b|ems invo|virg devices. These mrts serve as an eﬁﬂ ble. Désormais, les instruments alnSIpOTteS devront étre

warning of possibleproblems with a device. The new @Ra-  conformes aiReglement.
tions require manufacturers and purters to reort serious 5. Le R@lementactuel n’oblge pas les firmes a gnaler les inci-
problems to the TPP. dentsgraves mettant en cause des instruments. Qg®nta

6. The current Rgulationsare not sufficienyt detailed with re- ~ d'incidents servent a ingliiler a 'avance d’éventuefsoblemes
spect toprovisions which have an ipact on the timeliness and ~ avec un instrument. Le nouveaugienent exge que les fabri-
effectiveness opost-market activities likgoroblem invesgia-  Cants et les iportateurs déclarent les incidegtaves au PPT.
tions and recalls. The neviRegulations will be more detailed 6. Le R@lementactuel n'estpas suffisammenprécis en cegui
in that reggard, most notalylin the areas oproduct identifica- concerne les disitions r@issant les délais et I'efficacité
tion and record ke®ng. d’activités post-commercialisation comme lesgeites sur les

incidents et les retraits du marché. Le nouvieagiement sera
plus précis a cet gard, notamment en ceui touche a
I'identification desproduits et a la tenue degistres.

Voluntary Regulation or No Regulation Réglementation volontaire ou non-réglementation

Revokirg the Reulations in favour of voluntgrstandards or  L’abrogation du Rélement et son replacementpar des nor-
no standards is also considered unpiatgle. In the absence of mes volontaires ou I'absence deleénentation sont aussi consi-
Regulations, Canada could become a malkee for devices that dérés comme des solutions ingatebles. S'il ny avait pas de
failed to meet forgn regulatory requirements and internationgll réglementation, le Canada giserait de devenir un marché ou
acceted standards. This could cpromise the health and safet aboutissent des instruments médicaux non conformes agenexi
of Canadians. ces des autrgsys et aux normes internationales. Une telle situa-
tion pourrait menacer la santé et la sécurité des Canadiens.

Benefits and Costs Avantages et colts
This initiative will impact on the following: La présente initiative aura des incidences sur les secteurs sui-
vants :
Industry Industrie
This initiative is epected to direcyl impact on @proximately La présente initiative devrait avoir une incidence directe sur

1,000 firms manufactur@ importing and distributig medi- environ 1 000 sociétégui produisent, inportent et distribuent
cal/sugical sipplies, dianostics, inplants, hopital equipment des fournitures médicales et chgigales, des instruments de
and assistive devices in Canada. Phaevision of a medical de- diagnostic, des imlants, de I'guipement hopitalier et des ins-
vice licence will provide the licensee with formal evidence ofruments d'assistance au Canada. L’hormgalimn constituera
conpliance that the devices theell in Canada arproduced in pour le titulaire d’homolgation unepreuve officielle que les
accordance with a certifiequality system. Studies have showninstrumentsqu’il vend au Canada somroduits conformément a
that may recalls and seriouproblems associated with devicesun g/stemequalité certifié. Des études ont révéjgée nombre de
are causedbpoor desgn and manufacturim controls. Inple- retraits du marché et d’incidentgaves liés a des instruments
mentirg an effectivequality system will reduce the likelihood of médicaux sont causgar des contrdles insuffisants au niveau de
this occurrence and wilprovide greater assurance that safe anth concgtion ou de la fabrication. La mise en ceuvre d'ye-s
effective medical devices are available to Canadians. temequalité efficace réduira le deé deprobabilité de ces inci-
dents et fournira de meilleurggrantiesquant a la slreté et a
I'efficacité des instruments médicaux utilisés au Canada.

Additionally, quality system certification is a grirement for Par ailleurs, la certification deyséémesqualité est une obli-
manufacturers in other countries with whom Canada trades andason pour les fabricants dgsys avec leguels le Canada com-
currenty negotiating MRAs. Throwgh MRAs, the recgnition of merce et ngocie actuellement des accords de reconnaissance
Canadiamuality system certificates will reduce the costs assocamutuelle (ARM). Dans le cadre des ARM, la reconnaissance des
ated with dplicative assessments and lessen the time to marketantificats canadiens dggémesqualité réduira les codts jpo-
those jurisdictions with whom greements have been reachedables a la réitération des évaluations et raccourcira les délais de
therely benefitirg the Canadian medical devices indystr commercialisation dans Igsys avec leguels des ententes auront

été conclues, un avag@évidenipour I'industrie canadienne.

Additional costs will result from the institution of medical de- Le processus d’homotgation des instruments médicauyyi
vice licensig that is a new iguirement of theMedical Devices est une nouvelle egénce du Rglement, egendrera des codts.
RegulationsAs a new rquirement to Canada, manufacturers wilLes fabricants enggstreront des déboungour mettre aupoint
incur a cost to deveftheir quality system, have it initialf as- leur gstéemequalité, en faire faire I'évaluation initial@uis en
sessed and continuoysudited for corpliance. assurer la constante vérification jplint de vue de la conformité.

A comprehensive benefits and cost stuggecting the Medi- On a effectué une étude colts-avgasaconpléte relative au
cal Devices Regulationgas conducted to assess th@act. The Reéglement sur les instruments médicaafin de déterminer
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report entitled“Cost-Benefit Assessment of Proposed New Mediim pact de la rglementation. Le naport de cette étude, intitulé

cal Device Regulations in Canadatasposted on the Thepau- « Cost-Benefit Assessment of Proposed New Medical Device Re-
tic Products Prgramme web site in egrlJanuay 1998. Access gulations in Canada» est affiché sur le site internet du Pro-
may be obtained at the followinwebsite address: pt{/www.hc- gramme desroduits thérpeutiques a l'adresse Iptf/www.hc-
scgc.ca/lpb-dgps/therpeut. The Consultation section of thisscgc.ca/lpb-dgps/therpeut deuis le début dganvier 1998. La
Regulatory Impact Anaysis Statement (RIASprovides a sum- section « Consultations » guésent document contient un résu-
malry of the issues identified and thejastments made to thismé desquestions soulevées et des amendemempergés a la
framework to reduce the jpact on industy. réglementation afin d’en atténuer I'pact sur I'industrie.

At the same time a businesspatct assessment was undertaken Parallelement a cette étude, on epreaait une évaluation de
to assess the jpact of another njar regulatory initiative which I'incidence commerciale afin d'étudier les effets d’'une autre ini-
will impact on medical devices — new fegukations for medi- tiative mgeure en matiére degié€mentation, a savoir le nouveau
cal devices. Reéeglement sur le prix a payer a I'égard des instruments médi-
caux

The new fee mulations will establish fees for serviceghtis Ce nouveau Rgementprévoit des fraigour les services, les
and privileges related to théledical Devices Regulationhe droits et les avanggs découlant diReglement sur les instru-
new fee rgulations will be based on theq@rements set out in ments médicauxLe nouveauRéglement sur le prix a payer a
the Medical Devices Regulations. 'égard des instruments médicawera fondé sur les gences

énoncées dans Reglement sur les instruments médicaux

Consultation on fees for activities under fiedical Devices  Des consultations sur les fraipayer pour les activitéprévues
Regulationshave commenced with the medical devices ingustrdans leReglement sur les instruments médicaokété amorcées
A consultation workshm was held i the TPP from Agust 24 aurés de I'industrie. Un atelier ganisépar le PPT a réuni, du
to 26, 1997, with a wide rge of industy, provincial govern- 24 au 26 ao(t 1997, degprésentants de 'industrie, dgeuver-
ment, consumer, and healgnofessional stakeholders. Discusnementgrovinciaux, des consommateurs et gasfessions de la
sions focussed on the aptability of the proposed fee structure, santé. lly a étéquestion de I'acqetabilité de la tarificatiorpro-
performance standards, the need for a fee reduptmrision and posée, des normes de rendement et de la nécessité d’une clause de
for adeuate guidance documents. Followgrthe prepublication réduction des frais et deghies directrices. Suite a fmépublica-
of the proposedFees to be Paid in Respect of Medical Devica®n duprojet deRéglement sur le prix & payer a I'égard des ins-
Regulationsin the Canada Gazett®art |, there will be a 30-ga truments médicaudans laGazette du Canad®artie |, unepé-
commentperiod durirg which all comments received will beriode de commentaire de trerjteurs estprévue durant lguelle
collected and will be considered in the depetent of the final tous les commentaires seront recueillispes en considération
proposal to bepublished in theCanada GazettePart II. lors de I'élaboration du Rfement définitif,qui serapublié dans

la Gazette du CanadRartie II.

The existig Medical Devices Fees Regulationkich gply to On abrgera l'actuelReglement sur le prix a payer a I'égard
the existig Medical Devices Regulationsill be revoked and des instruments médicaugui s'applique a I'actuelRéglement
replaced with the new set of feegidations, entitled=ees to be sur les instruments médicaex on le rerplacerapar un nouveau
Paid in Respect of Medical Devices Regulatiaéch will gpply Réglement sur le prix & payer a I'égard des instruments médi-

to the newMedical Devices Regulations caux qui s’appliquera au nouveaRéglement sur les instruments
médicaux
Public Public

Canadians must have confidence in thgulatory measures Les Canadiens doivent avoir la certitugge les mesures de
undertaken Y the TPP tgorovide safe and effective medical detéglementationque prend le PPT sontptes agarantir la slreté et
vices. I'efficacité des instruments médicaux.

This regulatoly initiative impacts positively on the Canadian La présente initiative de gfementation sera avamgusepour
public as increased sajeassurances will result from the introda population canadienne, car des assurances accrues de sdreté
duction of pre-market scrutiyp and quality system rguirements résulteront des egénces en matiere d'examenpré-
for medical devices to be sold in Canada. The framework wilbmmercialisation et deystemesqualité qui s’appliqueront aux
facilitate the introduction of merational efficiencies, such asinstruments médicaux vendus au Canada. geeméentation fa-
MRAs, enablig the TPP to better maga the risks and ensurecilitera la mise ermplace de mécanismes d’efficienceéoation-
that the Canadian consumer has continued availatilisafe and nelle, telsque les ARM, cequi permettra au PPT de miegérer
effective medical devices. les rigues et aux consommateurs canadiens d’avoir acces a des

instruments s0rs et efficaces.

Provinces and Health Care Institutions Provinces et établissements de soins

The mgor purchasers of medical devices are phevinces and  Lesprovinces et leurs établissements de soins de santé sont les
their health care institutions. Thisgrdatoly initiative will pro- principaux acheteurs d’'instruments médicaux.pré@sente initia-
vide assurance to the health care institutions that the deviges the réglementaire donnera l'assurance aux établissements de
purchase have undgne the ppropriate pre-market scrutiy for  soins de santdue les instrumentgu’ils achétent ont subi, avant
the risk that the devicpresents. The licensee will h@ovided leur mise sur le marché, un examgpraprié dupoint de vue du
with physical evidence of copliance ty means of the medical risque que l'instrumentprésente. Le titulaire d’homadation, du
device licence and therefore will allow health care institutions tait méme de 'homolgation, aura en main urpeuve matérielle
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be assured that the devicesythise are safe, effective and offini de sa conformité au BEment, cequi permettra aux établisse-

quality. The licensee nyathen repond to agy purchasers ments de soins d’avoir 'assurangee les instrumentgu’ils uti-

(hogpitals) requests for certification of copfiance with the re- lisent sont sans dgar, efficaces et dqualité syérieure. Le titu-

quirements of thévedical DeviceRRegulationswithout dely. laire d’homol@ation pourra alors rpondre sans délai a toute
requéteque lui présentera un acheteur (ii@l) en vue d’obtenir
une preuve de sa conformité a@réglement sur les instruments
médicaux

The cost-benefit assessment of theylRations sggested that  L'étude colts-avanges du Rglement permet de croireque
the additional costs of the newgtdatory requirements B the [I'industrie des instruments médicaprurrait refiler au gstéeme
device industy may be passed on to the health cagstem. The de soins les colts pgdémentairegju’elle devra assumer a cause
extent to which suclprice increases can bgassed on to the des nouvelles egences. On ne connafias, pour l'instant, la
health care ystem is unknown at this time, but this wilbse a proportion des coltsui pourrait ainsi étre fgercutée, mais il est
challerge to health care facilitiegperatirg within ever tghtenirg  certainque celaposera un défpour les établissements fonction-
budgets. It has been ggested that facilities will rgnd by de- nant avec des bgdts sans cesse décroissants. On a laissé enten-
laying purchases, extendiruse of existig device technolgy and dre que des établissements de soingjiréat a cette situation en
reusirg devices. While this result ghit have ngative conse- remettant aplus tard des achats gipareils, enprolongeant
quences for thguality of health care and th@otential riskposed [I'utilisation de certaines techna@i®s et en réutilisant certains
to patients it is not epected to be a widpsead occurrence. The instruments. Biergue ce résultapuisse avoir des congéences
TPP is committed to monitorinthe inpact of the new Rgula- négatives sur lequalité des soins etggraver le rigjue potentiel
tions on indusy and the health care sector. pour les malades, on ne crgias qu'il sera généralisé. Le PPT

s'est egagé a suivre derés les consglences de la nouvelle
réglementation sur I'industrie et le secteur des soins de santé.

The costs that will be incurredy this sector as a result of the Les coltsqu’entrainerapour ce secteur la mise en ceuvre de
implementation ofjuality systems for devices sold in Canada wilsystémesqualité a I'dgard des instruments vendus au Canada
be offset ly the benefits that agained in the reduction of deviceseront corpensés par la réduction du nombre deannes
failures and subsgent need for further hpgal treatment caused d’'instruments médicaux et la baisse consécutive du nombre des
by these device failures. traitements hqgstaliers sypplémentairegui doivent étre institués

du fait de cepannes.

Therapeutic Products Programme Programme des produits thérapeutiques

This initiative will enable the TPP to ensure that resource allo-La présente initiativepermettra au PPT de veiller & qee les
cations are tryl reflective of the inherent risk in prof the ac- ressources allouées comesdent réellement au gse inhérent
tivities covered B the Medical Devices RegulationThe assess- dans toutes les activités viséesr le Réglement sur les instru-
ment of manufacturer cgstiance with thequality system re- ments médicauxL'évaluation de la conformité desystémes
quirements I third parties accgtable to the Pgramme is an qualité par des tiergugés accptablespar le PPT est un méca-
alternate rgulatory delively mechanism that makes use of existhisme de rglementation de rechge qui met a contribution
ing expertise in Canada. At the same time, the neguletoly [I'expertise diponible au Canada. En outre, le nouveau cadre ré-
framework does not geire increased resources in TPP and eglementaire ne nécessipas de ressourcesiémentaires de la
ables it to concentrate resources on othgulatory issues. Inter- part du PPT, cgui permet & ce dernier de centrer son action sur
nationaly harmonized Rgulationsprovide the TPP with the nec- d’autresquestions rglementaires. Un Rggement harmonisé sur
essay mechanisms to enter into MRAs with othegulatoly les normes internationales donne au PPT les mécanismes néces-
agencies, thergbreducirg the rgulatory burden on indusgrand sairespour conclure des ARM avec d’autresgganismes de ré-
the @encies, and ultimatgldecreasig overall costs. glementation, cequi allégera le fardeau gfementaire pour

l'industrie et les aganismes de giementation et, a terme, réduira
les coltglobaux.

Additional costs will be incurredybthe TPP to administer the L'administration de I'homolgation des instruments médicaux
licences. However, these costs argeeted to be subsumedsuppose des codts additionngdeur le PPT. Toutefois, ces codts
within the cost savigs which will result from a more efficient devraient étre absorbés a méme les éconoguieseront réaliser
review process, and eventual reduced workload as a resultlaplus grande efficience dprocessus d’examen et la diminution
MRAs. de la chage de travail obtenugrace aux ARM.

Consultation Consultations

This initiative is described in the 1997 Federatjitatory Plan La présente initiative est décrite dans lesj@ode rglemen-
as item number HCan/96-18-M. tation fédérale (1997), au numéro d'inption SCan/96-18-M.

In Februay 1991, a review of the medical devicegulatory En février 1991, on a enpas un examen dprogramme de
program was initiated when the former Minister of Nationaléglementation des instruments médicaux avec la créagan,
Health and Welfare established the Medical Devices Revidancien Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social, du
(Hearn) Committee to formulate recommendations concgthim Comité d’étude des instruments médicaux (le comité Hequn),
regulation of medical devices and associated activities. Thagait pour mandat derésenter des recommandations sur la ré-
Committee was established in rgndion of the increased vol- glementation des instruments médicaux et les activités connexes.
ume and comlexity of new medical devices used in health car€e comité avait été créé en raison du nombre accru et de la
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and the need for timglavailability of safe and effective devicesconplexité croissante des nouveaux instruments médicaux utili-

in the next centyr. sés dans le cadre degeestation des soins de santé et au vu de la
nécessité d'un accegortun a un guipement sir et efficace
pour le siécle a venir.

In May of 1993, the Deartmentpublished an irplementation En mai 1993, le Ministérpubliait sonplan de mise en ceuvre,
plan to act on the Committee’s recommendations entibledel- intitulé Plan d’élaboration pour un programme amélioré de ré-
opment Plan For An Improved Medical Devices Regulatory Prglementation en matiére de matériels médicafin de donner
gram suite aux recommandations du comité Hearn.

The first mgor task identified in the Plan was to deyeborisk La premiéere tache iportante définie dans Iplan consistait a
based classificationystem (RBCS) for devices. A RBCS wa<laborer un ystéme de classification des instruments médicaux
develged ly an external advisgrcommittee cormrised of indi- fondé sur la notion de Kdsie. Ce gstéme fut élaborpar un comi-
viduals from the TPP, indugtrother government deartments, té consultatif coposé de rprésentants du PPT, de l'industrie,

health-cargrofessionals, consumers and academia. d’autres ministéres, dgsofessions de la santé, des consomma-
teurs et du milieu universitaire.
Following the accptance of the RBCS, another worgigroup Aprés l'accetation de ce ystéme, on formait umgroupe de

was established and agséd the task of devgbing regulatory travail chagé d’'élaborer depropositions de baseour le nou-
proposals yon which new Regulations would be based. In Marchveau Rglement. En mars 1995, Jffopositions étaient rendues
1995 sixteen mulatory proposals were madpublic and stake- publiques et soumises a I'examen des intéressés dans le cadre
holdersgiven the @portunity to repond via a Business Ipact d’'un Test d’incidence commerciale (TIC); les résultats de ce test
Test (BIT). The BIT wapublished in June 1995. ont étépubliés erjuin 1995.

At the same time that the BIT was bgiconducted, thero- Au moment ou I'on effectuait le TIC, lggopositions étaient
posals were made available to other interested stakeholderscommunguées a d’autres intéressés, notamment a dasismes
cluding foreign regulatory agencies, indusyr and industy asso- de rélementation, des enfieses et des associations industrielles
ciations. Comments were solicited from all. a I'étrarger. Tous ces intervenants ont été invités a faire connaitre

leur qoinion.

The reponses from the BIT and other sources led to a revised.es ronsesprovenant du TIC et d’autres sources ont donné
packaye of fourteerproposals, which were devgled by a team lieu a la création d’'un ensemble révisé depfabositions,prépa-
incomorating TPP personnel and an Ad Hoc Stakeholdoup. rées sous lgouverne d’une @uipe formée de membres gher-
Theseproposals wergoublished in theCanada Gazett®art | on sonnel du PPT et d’'ugroupe ad hoc d’intervenants. Cpsopo-
Februay 15, 1997 with a 75 gacommentperiod. The Rgulatoly  sitions ont étérépubliées dans I&azette du CanadRartie | le
Impact Anaysis Statement (RIAS) that wamiblished with the 15 février 1997our étre soumises a unegedtepublique d’'une
Medical Devices Regulations the Canada GazettdPart | on durée de 7%ours. Le Résumé de I'étude djpact de la rglemen-
Februay 15, 1997provides a detailed summyaof the consulta- tation (REIR) qui a étépublié avec leRéglement sur les instru-
tion and develpment of the rgulatory framework. ments médicaugdans laGazette du CanadRartie | le 15 février

1997 fait état des consultatiogsi ont été menées et guoces-
sus d’élaboration de l'infrastructure deglementation.

The proposed Rgulations wereposted on the TPP web site. Le Réglementproposé a été affiché sur le site internet du PPT.
Additionally, letters were mailed diregtlto industy, industy En outre, on a écrit directement aux epiges, aux associations
associations and all other interested medical devices stakeholder§industrie et a tous les autres intéressés en février et en mars
in Februay and March informig them of theproposed chages afin de les informer des modificatiopsoposées et de les inviter
and askig for input by June 1, 199prior to the finalization of a soumettre leurs commentaires @us tard le § juin 1997 en
the Re@ulations. vue de la rédaction de la version finale dglRéent

In regponse to this muest for iput, one hundred and ten En réonse a cette invitation, le PPT guwecent dix commen-
comments were receivedy the TPP. Three internal workjn taires. Troisgroupes de travail internes ont été formés afin
groups were convened to consider all the comments ompritte  d’examiner tous les commentaingsrtant sur leprojet deRégle-
posed Medical Devices RegulationsThe reort entitted ment sur les instrumesnimédicauxLe rgport intitulé « Réponse
“Response to Comments Received Following the Publicationaafx commentaires ¢as a la suite de la publication du projet de
the Proposed Medical Devices Regulations in the Cana&&glement sur les instruments médicaux dans la Partie | de la
Gazette, Part | on February 15, 199%as posted on the TPP Gazette du Canada le 15 février 1997est affiché sur le site
web site. internet du PPT.

Consultation on fees for activities under fireposedMedical Les consultations sur la facturation des activités découlant du

Devices Regulationstarted with a consultation workghbeld ty  projet deRéglement sur les instruments médicank débutépar

the TPP from Agust 24 to 26, 1997, with a wide gaof indus- un atelier tenu du 24 au 26 aodlt 1997 soysteainage du PPT,

try, provincial government, consumer and healthofessional auwguel ont participé un lage éventail de mésentants de

stakeholders. Revisions made to ireposedMedical Devices lindustrie, degouvernementgrovinciaux, de consommateurs et

Regulationsas a result of the comments received weesented. de professions de la santé. Les modificatioppaatées aiprojet

As well, discussions focussed on the iptetation of a medical de Reglement sur les instruments médicauba suite des com-

device for licensig purposes,performance standards, and thenentaires reus ont étérésentées. § a eu alement des échan-

need for adguateguidance documents. ges de vues sur lintprétation d'instrument médical aux fins
d’homolagation, les normes de rendement et la nécessité de do-
cuments d’orientation adgats.
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On October 15-16, 1997, the TPP met with 15 stakeholderd.es 15 et 16 octobre 1997, le PPT rencontrait p&sentants
representig various sectors of the medical devices industr de divers secteurs de I'industrie des instruments médicaux afin de
further refine the int@retation of a medical device for licengin mieux préciser l'inteprétation d’instrument médical aux fins de
purposes. I’'homologation.

Three information sessions were held with the medical devicedrois séances d’'information ont été tenues avec I'industrie des
industy in November and December 1997 to discusspfte instruments médicaux en novembre et en décembre 1997 dans le

posed Medical Devices Regulationpublished in theCanada but d’examiner legrojet deRéglement sur les instruments médi-
Gazette Part | on Februgrl5, 1997 and thproposed cost recov- cauxpublié dans l&Gazette du Canad@artie | le 15 février 1997
ery initiative. The TPP met with the Medical Devices Canads l'initiative proposée de recouvrement des colts. Le PPT a ren-
(MEDEC) industy association in §gember 1997 and Janyar contré I'Association canadienne des fabricantsquijgement
1998 to discuss further theroposed Medical Devices Regula- médical (MEDEC) en sgembre 1997 et ejanvier 1998 afin de

tionsand cost recovgrinitiative.

discuterplus a fond duprojet deReéglement sur les instruments

médicauxet de l'initiative de recouvrement des codts.

A summay of concerns identified in the comments received Un résumé des commentaires obtenus a la suite gtégabli-

following the pre-publication of theproposedMedical Devices cation duprojet deRéglement sur les instruments médicdars

Regulationsin the Canada GazettePart | on Februgrl5, 1997
and the TPP r@gense igrovided below:

la Gazette du CanadRartie | le 15 février 1997 et depodises
du PPT a ces commentairegufie ci-gres :

1. The need to siict Class | devices to the medical devicé. L’industrie a fait des réserveguant a la nécessité
licensirg requirements was a concernpegssed ¥ industy. d’assyettir les instruments de classe | aux gerices
Industy maintains that these devices are low risk and the d’homolagation. L'industrie soutientque ces instruments
availability of these devices to thmiblic might be conpro- présentent un faible niveau deqie etque le fait de les
mised ly apre-market licensig framework. examiner avant leur mise sur le margoéirrait conpromet-
ResponseThe TPP modified the geirements for Class | tre leur diponibilité pour les consommateurs.
medical device manufacturers. Manufacturers of Class | Réponse Le PPT a modifié les eyences pplicables aux
medical devices will not be sjdrt to device licensmre- fabricants d’'instruments de classe I. Ces fabricants ne seront
quirements under the framework. Manufacturers of Class | pas assjettis aux exgences d’homolgation en vertu de la
devices who do not iport or distribute solglthrowh aper- nouvelle rglementation. Les fabricants d’instruments de
son who holds an establishment licence will bguired to classe | qui n'importent pas ou ne distribuentpas
hold an establishment licence togont or sell medical de- d’instruments urguement par Il'intermédiaire d’uneper-
vices in Canada. sonne titulaire d’'une licence d'établissement seront tenus

d’obtenir une licence d’établissemeyttur pouvoir importer
ou vendre des instruments médicaux au Canada.

2. There is a concern about bdimal labellirg requirements or 2. Les mises egarde et les contre-indications bijnes oblga-
warnings and contraindications for all medical devices. This toires sur I'étjuette pour tous les instruments a suscité des
requirement would result in increased costs and pterity commentaires. Cette @ence entrainerait des colts et un
for the industy. accroissement de la cpiaxité pour I'industrie.

ResponseThe TPP has rgsnded to this concernylmain- Réponse Le PPT a ngondu a cettepréoccypation par le

taining the statugiuo from the current gailations. Bilirgual maintien du statguo, telgu’il existe dans la flementation

labelling will be required for the directions for use in pest actuelle. L'étquetaye bilingue sera nécessaire dans le cas du

of a device that is sold at a self-servicepldig. mode d’enploi des instruments vendus dans une aire libre-
service.

3. The aproach described in tharoposed Rgulations for the 3. L’approche décrite dans le Blémentproposépour les gs-
quality system rguirements was felt too cumbersome, time  témesqualité serait lourde, fastidieuse et colteuse et ne tient
consumirg and eypensive and does not reflect the fact that it  pas conpte du faitque c’est le fabricanqui, en définitive,
is the manufacturer who is ultimatelegonsible for the on- est reponsable du maintien de la conformité de sgstésne
going conpliance of thequality system with the rgulatoly qualité aux exgences rglementaires.
requirements. Réponse Le PPT a rgondu a cettg@réoccyation en trans-
ResponseThis concern was addresseglthe TPP g trans- férant la reponsabilité de l'attestation au fabricapiutét
ferring the reponsibility of attestation to the manufacturer  qu’a I'organismequi procédera a la vérification dystéme
rather than the ganization thaperforms thequality system qualité. L'attestationpar le fabricant, de la conformité de
audits. The rguirement has been modified toquére an at- son gstemequalité devra rposer sur une vérification effec-
testation § the manufacturer ofuality system corpliance tuéepar un oganisme vérificateur, acptblepour le Minis-
based on an auditytan audit oganization, acqaable to the tre, en fonction de la norme de vérificatimescrite.

Minister ajainst theprescribedquality system audit standard.
4. Stakeholders recommended thangicant chames rguir- 4. Des intervenants ont recommandée les modifications

ing a new licence be limited to chges which myg affect the
safey and effectiveness of a device. Ches that are admin-
istrative in nature should ontequire an abbreviategrocess
to update the medical device licence.

ResponseThe Reulations have been modified toqrére
the manufacturer to file an amendment to their exgstin

importantes qui nécessitent une nouvelle homgdtion
soient limitées a cellepouvant affecter la slreté et
I'efficacité d'un instrument. Les modifications de nature
administrative ne devraient nécessitaiun processus abré-
gé pour la mise gour de I’homolgation de l'instrument.
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medical device licence rather thamuie a new licence for
charges to that device. The amendments will include
charges that are ghificant or administrative. A gnificant
charge is defined as a chga that could reasongbbe ex-
pected to affect the safebr effectiveness of a medical de-
vice. An administrative ch@e would be a chae that
would not affect the safgtor effectiveness of a medical de-
vice. Administrative chages will be handled with thepa
propriate performance standards attached to that agtivit
The TPP has issued guidance document on ggiificant
charge to aid manufacturers in determigiwhen a ginifi-
cant chage has been made to the device and oudginire
information that the manufacturer has to submit to the TPP.

It was proposed that risk-based classification rules fior 5.
vitro Diagnostic Devices (IVDDs) would result in the joa
portion of the IVDDs beig grouped into Class Ill and 1V,
therely sufjecting theseproducts to the most gorous re-
view regquirements. Indusyr expressed a concern that the
level of scrutily resultirg from the proposed classification
scheme is not warranted for ajovty of theseproducts.

ResponseThe rgulatory wording of the rules for IVDDs
have been modified to clayiftheir intent. Most IVDDs will

be classified as either Class | or Class Il. IVDDs classified as
Class IV will onl be those that peesent a lgh individual
health risk and a gh communiy health risk. These include
IVDDs used to ensure the microbigloal safey of donated
blood, tissue and gans and those used for the detection of
infectious @ents such as Human Immune Deficigndrus
(HIV) and hepatitis viruses. Clas#ll 1VDDs are those that
either reresent a Igh individual health risk or moderate
communiy health risks such as those for blood and tissue
typing, for nearpatient testig and forgenetic testig. Lower

risk IVDDs, such as homgregnang tests, will be classified

as Class Il

The reulatoly wording of the rules for medical devices
other than IVDDs have been modified to include two de-
vices that will be added to Table 16 set out in the rules.
These devices includes breaspiants and tissue panders.
Breast inplants and tissue ganders have been added to the
table in rule 16 and classified as Class IV devices. This risk
classification is necessadue to the lack of final resolution
regarding the safgt of silicone contained in these devices
and would enable the TPP to gaaut a detailed evaluation
of safey and effectiveness information. Thippaoach pro-
vides harmonization with the U.Brocess rquiring that all
breast inplants and tissue eanders undgo a full and
conplete pre-market evaluation.

Stakeholders indicated that thegRkations needed clarifi- 6.
cation rgarding the definition of a catafiue number.

Regonse: The TPP has revised the drdations to chage
the term “catalgue number” to “medical device identifier”
which will be defined as follows: “a umile series of letters
and numbers or gncombination of those or bar code as-
signed ly the manufacturer that uqiely identifies the de-
vice as different from other similar devices.”
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Réponse On a modifié le Rglement afin d’exger que le
fabricantprésente une demande de modification & son homo-
logation plutdét qu’une nouvelle demande d’homgetion.
Les modifications irportantes et administratives sont visées.
Une modification inportante est celle dont ¥ a lieu de
croire qu'elle affectera la sdreté ou l'efficacité d’un instru-
ment. Une modification administrative serait une modifica-
tion qui n’affecteraitpas la sdreté ou l'efficacité d’'un ins-
trument médical. Les modifications administratives seront
traitées dans les délgmsévuspour cette activité. Le PPT a
publié une lgne directrice sur les modifications portantes
afin d’aider les fabricants & déterminer si une modification
importante a été@portée a un instrument; cettgrie direc-
trice précise les rensgnementsque le fabricant, le cas
échéant, doit soumettre au PPT.

Selon les mgles de classification fondées sur leque qui
sontproposées dans le B@&ment, laplupart des instruments
diagnostiques in vitro (IDIV) seraiengroupés dans les clas-
ses lll et IV, etdonc feraient I'opet des exdgences leplus
rigoureuses en matiére d’examen. L'industrie estjne la
rigueur de I'examenue cela sppose n’espasjustifiéepour
la plupart de ceproduits.

Réponse On a madifié le libellé des gies de classification
afin d’en clarifier le sens en ai concerne les IDIV. La
plupart des IDIV serontgroupés dans la classe | ou la
classe Il. Seuls les IDIMui présentent un régie sanitaire
élevépour I'individu ou la collectivité serorgroupés dans la
classe IV. Il s'git des IDIV utiliséspour assurer I'innocuité
microbiolagique des dons de sgnde tissus et d'ganes et
ceux utiliségour la détection digents infectieux comme les
virus de l'immunodéficience humaine et les virus de
I'hépatite. Seront classés dans la cla$sées IDIV qui re-
présentent un regie sanitaire individuel élevé ou unqie
sanitaire collectif modéré, comme ceux utiligésir le -
page du sag et des tissugjour les examens cligiies et les
examengénétgues. Les IDIV &lus faible niveau de rigie,
tels que ceux utilisépour les tests dgrossesse a domicile,
serontgroupés dans la classe II.

On a modifié le libellé des gies aplicables aux instru-
ments médicaux autregie les IDIV afin d’'inclure deux ins-
trumentsqui seront gutés au tableau 16 desgles. Les
deux instruments eguestion sont les iplants mammaires
et lesprotheéses d’epansion.

Les inplants mammaires et Igsothéses d’egansion ont été
gjoutés au tableau de lagté 16 et classés comme instru-
ments de classe IV. Cette classification dquésest néces-
saire en raison de I'absence pleuves concluantes concer-
nant la sdreté du silicongrésent dans ces plants et elle
permettrait au PPT de mener une évaluation détaillée des
rensegnements sur la sdreté et I'efficacité. Cetpprache
coincide avec lgrocessus eplace auxttats-Unis, selon le-
guel tous les implants mammaires et toutes lpsothéses
d’expansion doivent subir une évaluation qiéte et inté-
grale avant la mise sur le marché.

Des intervenants ont irglié que la définition de numéro de
catalgue dans le Rgfement maguait deprécision.

Réponse: Le PPT a modifié le Rgement et remlacé le

terme « numéro de cataioe »par « identificateur d'instru-

ment médical »qui sera défini comme une série qué de

lettres ou de chiffres, ou toute combinaison de ceux-ci, ou

d’un code a barres attribupar le fabricant etui singulari-

g(lant l'instrumenpar rgpport a d’autres instruments sembla-
es.
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7.

10.

11.

12.

Comments indicated that there was lack of a clear definitidn
of a device for licensmpurposes.

ResponseOn October 15-16, 1997, the TPP met witbree
sentatives of industrto discuss and clayifthe intepretation
of a medical device for licengrpurposes. The Rglations
will be amended to reflect what the TPP will gaicander
the same licencepalication, includirg a g/stem, a test kit, a
group of devices which can includepaocedurepack or trg,
an administrative famyl of devices and group family con-
sisting of a collection ofgroups of devices. A drafguidance
document entitledGuidance on How to Determine the De-
vice Licence Typwas develped in consultation with stake-
holders and is available on the TPP web site.

A concern was gxessed that theroposed Rgulations as 8.
written would rguire conpanies to pply for an initial de-
vice licence evarthree (3)years.

ResponseThe TPP has revised the drdations to include
an annual renewaystem for device licensgrather than re-
quiring the manufacturer to submit a new initigipkication
for a medical device licence eyethree (3)years. On No-
vember 1st of eacyear, the manufacturer will beqéred to
submit a statement to the TPP that all the informatieni-
ously swpplied with repect to that device licence is correct.
A listing of the informationpertainirg to all devices ¥ one
manufacturer will be issued/tthe TPP to facilitate thproc-
ess.

Stakeholders indicated that thgugements for distribution 9.
records were to@rescrptive and would in some cases be
unnecessagi burdensome to industr

ResponseThe distribution record griirements have been
charged to state that the distribution records shall contain
sufficient information topermit the corplete and rpid
withdrawal of ag device that is on the market.

Several comments were received concegrrie need to 10.
identify the scpe of mandator problem reporting require-
ments. The ngorting requirements do notpecify whether
they refer to incidents which occurred outside as well as in-
side Canada.

ResponseThe TPP intends for thisgeirement to pply to:

« all events which occur in Canada, which amoreed to the
manufacturer or iporter;

« all events which occur outside Canada where the device is
sold in Canada and where the manufacturer has indicated
to the rgulatory ageng/ of the county in which the inci-
dent occurred their intention to take corrective action or
was rguested to take corrective actioty kb regulatory
agengy.

This requirement aplies to the manufacturer and porter.

Several comments receivedpessed a concern about thell.
lack of clariy of data rguirements for Class Ill and IV de-
vices that would need to be submitted to thegRnmme.
Response:The TPP has revised the worgiro provide
clarification of these datageirements.

Stakeholderguestioned the need to define whatpiemts 12.
would be covered under the plant registration reuire-
ments.

Des intervenants ont geialé I'absence d'une définition
claire d’instrument aux fins de 'homaation.

Réponse Les 15 et 16 octobre 1997, le PPT a rencontré des
représentants de l'industrie afin qeéciser l'inteprétation
d’instrument médical aux fins de I'homagation. On modi-
fiera le R@lement de maniére a irglier ceque le PPT ac-
ceptera dans le cadre d’'une méme demande d’hayatitm,

a savoir les ystemes, les trousses d’essai, les ensembles
d’instruments médicaux tels, un ensemble d’'instruments chi-
rurgicaux ou un plateau, les familles administratives
d’instruments et les familles d’ensembles d’instruments
médicaux. Le document d’orientation « Directipeur dé-
terminer le ype d’homolaation rejuis pour un instrument »

a été élaboré en consultation avec les intervenants; ce docu-
ment est digonible sur le site internet du PPT.

Selon un intervenant, le flémentproposé exgerait lapré-
sentation d’une nouvelle demande d’hongalion tous les
trois ans.

Réponse Le PPT a modifié le Rfement afin derévoir un
systeme de renouvellement annuel de 'norgatmn plutdt
que l'obligation, pour le fabricant, de soumettre une nou-
velle demande initiale tous les trois ans. Eenbvembre de
chague année, le fabricant devra fournir une déclaration au
PPT attestangue tous les renggiementsqu’il a présenté
juggu’'a présent au get de l'instrument médical sont tou-
jours exacts. Afin de faciliter Iprocessus, le PPT délivrera
une liste des renggiements transmigar le fabricant au su-
jet de tous ses instruments.

Des intervenants ont irglié que les exgences relatives aux
registres de distribution étaient frocontragnantes et fe-
raient peser, dans certains cas, un fardeau inutile sur
l'industrie.

Réponse Ces exjences ont été modifiées. Ellespsatent
maintenangue les rgistres de distribution doivent contenir
suffisamment d’informatiopour permettre le retrait coptet

et rpide de tout instrument sur le marché.

Plusieurs commentair@ertaient sur la nécessité de définir
le domaine d’'gplication des exgences relatives aux pa
ports d’incidents. Rien dans les gances n@récise s'il faut
déclarer les incidentgui surviennent au Canada et cep
seproduisent a |'étrager.

Réponse Ces exjences sont destinées apgaquer :

* a tous les incidentgui seproduisent au Canadgui sont
signalés au fabricant ou a I'jportateur;

* & tous les incidentgui surviennent a I'extérieur du Canada
lorsque l'instrument est vendu au Canadaqe¢ le fabri-
cant a fait connaitre & I'ganisme de mlementation du
pays ou un incident s’egtroduit son intention diaporter
des correctifs owqu’un organisme de m@lementation I'a
invité a gporter des correctifs.

Ces exgiences s'ppliquent tant au fabricamgu’a I'importa-

teur.

Plusieurs commentaireszus faisaient état de I'iprécision

des exjencesguant aux données a soumettre au PPT relati-
vement aux instruments meédicaux de classes Il et IV.
Réponse Le PPT a révisé le libellé afin de clarifier les exi-
gences ermguestion.

Des rgondants ont mis en doute la nécessité de définir les
implants viséspar les dipositions en matiere d'ergistre-
ment.
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13.

14.

15.

ResponseThe result of various consultatiqrocesses Yo
the TPP showed pport for the inplant registry process in
general and for trackgnof devices which are life sustaigin
in particular. The Prgramme has identified a short list of
three devicegroups that were added to Schedule Il. In addi-
tion to heart valves which are alrgdisted on the Schedule,
the following devices have been added:
 annulglasty rings;
« active inplantable deviceystems which includes:

(a) implantablepacemakers and leads — all models

(b) implantable defibrillators and leads — all models

(c) artificial heart

(d) implantable ventricular aport system

(e) implantable drg infusion ystems
* devices of human agin

(a) human dura mater

(b) wound coverig containirg human cells
The additional devicggroups have in common with heart
valves thepotential for sudden failure, withoytreliminary
warning to thepatient, which could result in death or serious
injury for thepatient. In the case of devices made of human
origin, the transmission of infectious diseases is the overrid-

ing factor, that necessitates the need for gistetion pro-
cess.

One commerguestioned whether dental castialloys were 13.
medical devices or custom-made devices.

ResponseThe TPP reagnizes that there were marin-
stances where a “material” is sold topefessional to be
formed into a medical device. The TPP has clarified the
Regulations ly addirg a new rule to the risk-based classifi-
cation gystem, “ary device that is a material that is intended
to be sold to a health capeofessional or digenser for the
specific purpose of confjuration into a mould or spa to
meet the needs of an individual is considered to be a medical
device and is classified in the class that woyldlyato the
product in its finished form”. Under this rule, dental cagtin
alloys are medical devices and the devices made from them
are medical devices.

Several comments @ressed a need to define the pe@f 14.

the investijational testig requirements.

ResponseThe TPP has clarified the intent of thegRka-
tions to limit the scpe of investpational testig to those in-
volving human sujects.

Stakeholders indicated that some datmirements for in- 15.
vestpational testig needed to be modified or removed.
ResponseThe TPP has revised the deéations to remove
the data rquirement for “descption of the methods,
equipment andjuality controlprocedures used in the dgsi
manufacture ancpackajing of the device” and modified
some of the other gairements tgrovide better clarification

of the reuirements for invesgational testig.
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Réponse Les résultats de diverses consultations mepées
le PPT ont révél@ue leprocessus d’engistrement des im-
plants engénéral et le suivi desppareils de soutien des
fonctions vitales erparticulier étaient bien accueillis. Le
PPT a défini une courte liste de trgiwupes d’instruments
qui ont été poutés a I'annexe Il. Outre les valvules cardia-
ques,qui figurent dga a I'annexe, les instruments suivants
ont été gutés :

» anneawpour annulplastie

« instruments imlantables actifs suivants :

a) stimulateurs cardgues inplantables et électrodes —
tous les modéles

b) défibrillateurs inplantables et électrodes — tous les
modeéles

c) ceeur artificiel
d) dispositif d’assistance ventriculaire piantable

€) systémes imlantablespour la perfusion de médica-
ments

« instruments d’ogine humaine suivants :
a) dure-mere humaine
b) pansement contenant des cellules humaines

Ces groupes spplémentairespartagent, avec les valvules
cardigues, la caractéristie depouvoir tomber erpanne a

I'im proviste, sans donner degses d’avertissement gua-

tient, cequi peut causer des déces ou des traumatignees

ves. Dans le cas des instruments faits avec des matériaux
d’origine humaine, le facteur décisjfii a incité a exger leur
enrgjistrement est Ipossibilité de transmission de maladies
infectieuses.

Un réondant se demandait si les aikts pour moulae
dentaire étaient des instruments médicaux ou des instru-
ments faits sur mesure.

Réponse Le PPT reconnatju’il y a de nombreux cas ou un

« matériau » est vendu a professionnel de la sanfibur

étre transformé en instrument médical. Le PPT a clarifié la
réglementationpar I'ajout d’une nouvelle gle au ysteme

de classification fondé sur le gise, & savoique « tout ins-
trumentqui est un matériau destiné a étre vendu nar
fessionnel de la santé ou a préparateurpour étre moulé
conformément aux besoins d’'upersonne est un instrument
médical et faitpartie de la classqui s’appliquerait aupro-

duit dans sa forme finie ». Selon cettgle¢les alli@espour
moulege dentaire sont des instruments médicaux et les ins-
trumentsqu’ils servent a fabguer sont des instruments mé-
dicaux.

Selonplusieurs r@ondants, ily aurait lieu de définir Igor-
tée des exgjences relatives aux essaipémentaux.
Réponse Le PPT a clarifié I'ofet de la rglementation de
maniére a limiter lgportée des essais @imentaux a ceux
faisant apel a des gets humains.

Des intervenants ont irgié que certaines egences relati-
ves aux données a soumettre aux fins des esgaésiragn-
taux devraient étre modifiées oypgrimées.

Réponse Le PPT a spprimé le pass@e ou I'on exgeait
« une descption desprocédures de controle de dmalité,
des méthodes et de djgipement relatifs a la conpgon, a la
fabrication et & I'emballge de linstrument » et modifié
certaines autres giesitions afin de mieuyréciser les exi-
gences de la glementation aux fins des essaipésmen-
taux.



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-282

16. Several comments ggested that contact lens disinfectani6.
solutions should be gelated as Class Il medical devices.

ResponsePresentl, contact lens disinfectant solutions are
regulated as drgs. The TPP currentlhas a workig group

that is exploring the possibility of reinstatig contact lens
disinfectants as medical devices. The TPP has revised the
risk-based classification rules to clagstfontact lengrod-

ucts as Class Il devices, eptéhose that fall under Rule 14,
“manufactured from or incporating non-viable or viable,
animal or human tissue or their derivatives, opraduct
through the use of recombinant DNA technglois classi-

fied as Class IV”.

17. Mary stakeholders identified the need fopaicy document 17.
to define the sqee of products that would be considered a
device under the definition in théood and Drugs Acand
therefore sufect to theMedical Devices Regulationsder
the Act

Response:The TPP hasprovided an exeption in the
Regulations for medicafjaspiping system assembled on site
at a health care faciitandpermanent} built into the struc-
ture of the faciliy. The TPP is als@ursuirg an aproach
similar to the Thengeutic Goods Administration (TGA) in
Australia wherel certain lower risk Class | medical devices
will be exenpted from Medical Devices Regulationdut
sulject to theFood and Drugs ActThe TPP will be devel-
oping lists of devices in consultation with stakeholder

groups.

18. A number of comments recommended that thpoiters 18.
should be allowed topply for medical device licences on
behalf of their manufacturers. Another commeauestioned
whether inporters could attest on behalf of the manufac-
turer, repecting the gplicable requirements for device li-
censimg.

ResponseThe TPP will administrativgl accet device li-
cence pplications submitted ypimporters on behalf of their
foreign suppliers. It should be noted that attestations can
only be sgned ly the relevant manufacturer.

19. Stakeholders geested clarification of the gairement for 19.
histoly of marketirg information. Thg expressed concern
over the rguirement of sales histpiin other countries indi-
cating that the would find difficulty in obtainirg this infor-
mation.

Response:The TPP has revised thequirement to “the
number of units sold in those countries” rather than in each
county. Stakeholders had pressed the would have little
difficulty in obtainirg this information.

In addition to the evaluation of the comments received from
the prepublication in theCanada Gazett®art |, a Cost-Benefit

Plusieurs rgondants ont indjué que les solutions désinfec-
tantespour lentilles cornéennes devraient étrglegentées
comme des instruments médicaux de classe II.

Réponse: A I'heure actuelle, les solutions désinfectantes
pour lentilles cornéennes songlgmentées en tamue dro-
gues. Le PPT a mis spied ungroupe de travailqui étudie

la possibilité de reclasser comme instruments médicaux les
désinfectantpour lentilles cornéennes. Le PPT a modifié les
régles de classification de maniére a classepileduitspour
lentilles cornéennes dans lgroupe des instruments de
classe Il, & I'excgtion de ceux visés a lage 14 : « les ins-
truments médicaux falmiiés avec des tissus humains ou
animaux viables ou non viables, ou leurs dérivés, ou avec un
produit fabrgué au mgen de la technotpe de recombinai-
son de I'ADN, ou contenant de tels tissus, dérivéprau
duits, sont classés dans la classe IV ».

De nombreux intervenants ont fait état de la nécessité d'une
politique qui définirait lagamme degroduits qui seraient
considérés comme des instruments au sens dei lsur les
aliments et droguest qui, partant, seraient agaitis auRe-
glement sur les instruments médicaanx gplication de la

Loi.

Réponse Le PPT grévu une exeption dans le Rglement

a I'égard des réseaux de canalisationgae médicaux inin-
flammablesqui sont assemblés sur les lieux d'un établisse-
ment de santé et fixés a demeure dans la structure de celui-
ci. Le PPTpréconise galement une @gproche semblable a
celle admtée par la Therapeutic Goods Administration
(TGA) de l'Australie, en vertu de daelle certains instru-
ments médicaux de classe | a faible niveau dpieiseront
exenptés duReéglement sur les instruments médicanais
soumis a ldoi sur les aliments et droguelse PPT élabore-

ra des listes d’'instruments en consultation aveaiespes
d'intérét.

Certains commentaires recommandaigset les inportateurs
soient autorisés a demander une homtion d’instrument
médical au nom de leur fabricant. Dans un autre commen-
taire, on se demandait si I'partateur nepourraitpas sgner,

au nom du fabricant, l'attestation qiese au titre de
I’'homologation.

Réponse Le PPT accgtera administrativement les deman-
des d’homolgation soumisegar un inportateur au nom
d’un fournisseur étrager. Il convient toutefois de mention-
nerque les attestations mpeuvent étre gnéesque par le fa-
bricant concerné.

Des rgondants ont demandé des éclaircissements sur
'obligation de fournir de linformation sur I'histayiie
commercial diproduit, enparticulier enqui concerne la dis-
position exgeant de I'information sur I'histogue des ventes
dans les autregays, car ils crainaient de ngouvoir aisé-
ment segorocurer I'information demandée.

Réponse Le PPT a remlacé la digosition enquestionpar

« le nombre total d’'unités vendues dango@s étramgers ou

il a été vendu »plutdt que « dans clope pays ». Les inter-
venants avaient laissé savair'ils pourraient obtenir assez
aisément ceype d’information.

Assessment of the RyosedNew Medical Devices Regulatioirs Outre I'évaluation des commentairegus gres laprépublica-
Canada was conducted to examinepbiential costs and benefitstion du Rglement dans I&azette du CanadRartie 1,0n a effec-
of proposed chages to medical device galation in Canada. tué une angbke colts-avanggs du Rglement afin d’examiner
Additional concerns are addressed below: les colts et les avames potentiels des modificationzoposées.
Lesquestions additionnelles suivantes ont aussi été notées :
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20.

21.

22.

23.

There was a concern thggrformance will suffer as a result20.

of increasecpre-market activities ypthe TPP which will re-
sult in potential delgs in gproval of products for the Ca-
nadian market. It waproposed that adgiate and interna-
tionally conpetitive performance standards be deysd
prior to the inplementation of the new galations.

ResponseSince 1995, the TPP has consistentiet per-
formance standards agteble to indusy for review of
applications for the issuance of a Notice of Qoiance pur-
suant to Part V of the curreRiggulations. The TPP is confi-
dent that reviews conducted with this increased workload
will continue to be done within acpble time frames. Per-
formance standards will be gatiated with the medical de-
vices industy, implemented angberformance will be meas-
ured @ainst these standards. The TPP is committed to de-
velop and fully meet futureperformance standards which are
internationaly conrpetitive with the best in the world, while
maintainirg its high quality standards.

Concern was raised lsmall conpanies, regecting conpli-
ance to new iglatory requirements, such agality system
certification andpreparation of rgulatory documents for
device licences nygprove prohibitive to these copanies.

ResponseThe TPP is aware of cost issues facgdsimall

business with rgect to quality system reuirements and
will make evey effort to provide guidance for streamlingn

theprocess as it@plies to small corpanies.

In addition, the rguirement for a medical device licence for
Class | medical devices, which includes guisement for
quality systems has been removed. P@lass | manufactur-
ers who do not ifport or distribute solgl through a person
holding an establishment licence will beqréred to obtain
an establishment licence.

Clarification andyuidelines will be necessafor a number 22.

of areas within the Rpilations. Stakeholders havepesssed
concern that there is an immediate need for tigesdance
documents so that theanprepare and buget for a smooth
transition to the new grirements.

ResponseThe TPP reagnizes the need foguidance docu-
ments for may areas of the Rpilations. The TPP is com-
mitted to develping these documents in consultation with
clients prior to the inplementation date of the Belations.

A list of proposedguidelines has been shared with industr
and several of thegplidelines have been alreaidsued.

The device industrexpressed an gent need for informa- 23.

tion sessions on the inteetation of the new guilatory
framework and how it will perate inpractice.
ResponseThe TPPplans to hold workshas prior to the
implementation of the Rgilations to discuss the nqwovi-
sions and the use gluidance documents. Indugtassocia-
tions, as well as other ganizations are also encogeal to
invite TPP staff to makpresentations at their meeggs
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21.

Des intervenants cgmiaientque I'awgmentation du volume

des examenpré-commercialisation ne réduise le rendement
du PPT et n’entraine des retards dangptebation degro-

duits destinés au marché canadien. Il apédposéque des
normes de rendement apétes et copeétitives a I'échelle
internationale soient élaborées avant la mise en ceuvre de la
nouvelle r@lementation.

Réponse Depuis 1995, le PPT pbnd gstématijuement a
des normes de rendement gateblespour I'industrie en ce

qui a trait a 'examen des demandes d'avis de conformité
soumises enpgplication de lapartie V du Rélement actuel.

Le PPT espersuadéu’il continuera de rgsecter les délais
d’examen, maré l'augmentation de la chge de travail.
Des normes de rendement serorgawéées avec I'industrie,
mises en pplication, et le rendement sera évalué en fonction
de ces normes. Le PPT s’esgage a élaborer et a ngscter

des normes de rendement futurgs rivaliseront avec les
meilleures dans le monde, tout en maintenant ses hauts stan-
dards degualité.

De petites entrprises ont egrimé des iguiétudes. A leurs
yeux, les nouvelles egénces de la gementation, comme
la certification du gstémequalité et lapréparation des do-
cumentspour 'homolagation des instruments, gendreront
des codtgju’elles nepourront assumer.

Réponse Le PPT est conscient dpsblémes de coltgui
se poseront a depetites entrprises a cause deystemes
qualité et mettra tout en ceuvpeur contribuer & la sipiifi-
cation duprocessus, dans la mesure ou ilgga de petites
entreprises.

En outre, on a qprimé I'obligation d’obtenir une homolo-
gation pour les instruments médicaux de classe |,galilbn
qui prévoit la mise emlace d’'un gstémequalité. Seuls les
fabricants d’instruments médicaux de classe qui
n'importent pas ou ne distribuenpas d’instrumentspar
lintermédiaire d'une personne titulaire d'une licence
d’établissement devront se fairgréer.

Un certain nombre daints dans le Ri¢ement devront étre
précisés ou copiétéspar des Ignes directrices. Des inter-
venants ont sowdné qu’ils ont besoin de cesdnes directri-
ces dés maintenant afin géanifier leurs activités et leur
budget en fonction d’une transition en douceur vers la nou-
velle réglementation.

Réponse Le PPT est conscient de la nécessité deplinr

par des Ignes directrices bon nombre desints du Régle-
ment. Le PPT s’est gagé a élaborer ces documents en con-
sultation avec les clients avant de mettre en ceuvregee-Rée
ment. Une liste desdnhes directriceproposées a été com-
muniquée a l'industrie eplusieurs de cesdnes directrices
ont étépubliées.

L'industrie des instruments médicaux a déclaré avoir un
besoin ugent de séances d'information sur I'irge¥tation

du nouveau Rglement et la feon dont il sera effectivement
appliqué.

Réponse Le PPT sepropose d’oganiser des ateliers d'in-
formation avant la mise en ceuvre de Igledentation afin
de discuter des nouvelles pisitions et de Il'utilisation de
lignes directrices et dguides. Nous encougaons les asso-
ciations de l'industrie et d’autresganisations a inviter des
représentants du PPT a faire dep@sés a leurs réunions.
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Compliance and Enforcement Respect et exécution

Conpliance monitorilg will be conducted ¥ desgnated De- La surveillance de la conformité sera effectpée des inpec-
partment of Health ingectors under the authgriof theFood and teurs déginés du ministere de la Santé sous tgmé de lalLoi
Drugs Act. sur les aliments et drogues.

Manufacturer comliance with thequality system reuirements Le regpect des exjences relatives auystemesqualité par les
will be assessedybthird parties accgtable to the TPP. The ac-fabricants sera évalygar des tiergugés accptablespar le PPT.
ceptability of these thirgarties will be establishedyta gystem of L’acceptabilité de ces tiers sera établie auysm d’'un gstéeme
accreditation pplicable within Canada andybnutual recgnition d’agrément aplicable au Canada gar le truchement d’accords
agreements with forgn regulatoty authorities. de reconnaissance mutuelle avec demmismes de gfementa-

tion étramers.

In that reard, discussions are currgntinderwg with the A cet dard, mentionnongue des discussions ont lipuésen-
Standards Council of Canada to establish anpaaioke accredi- tement avec le Conseil canadien des normes en vue de I'établis-
tation programme. The TPP is workgnwith the Dgpartment of sement d’urprogramme d'@rément acaatable. Le PPT collabore
Foregn Affairs and International Trade toward establighmu- avec le ministére des Affaires étggmes et du Commerce inter-
tual recanition agreements with both the United States and theational a la conclusion d'accords de reconnaissance mutuelle
Eurgoean Union. avec lestats-Unis et I'Union eungéenne.

Post-market surveillance activities such as gi@ance audits  Des activités de surveillanpest-commercialisation, comme la
of importers and distributors, will bglanned and conducted on avérification de la conformité des purtateurs et des distributeurs,
regular basis. Thepriority of these audits will be based indar serontplanifiées et exécutées a intervalleguléers. Lapriorité de
part on device risk class and cplimnce histoy of the conpary. ces vérifications diendra dans une lgg mesure de la cajgrie
Other post-market activities such as investion of problem de rigue a lguelle gpartient I'instrument et des antécédents de
reports and the follow pito recall r@orting will present ppor- la société. D’autres activités de surveillanpast-commercia-
tunities to ensure copliance with the Rgulations. In that igard, lisation, comme les euétes sur les pports d’incidents et le
agreementspresenty exist with the Medical Devicesgeng/ in  suivi des raports sur les retraits du marché, seront autant
the United Kirgdom and the Food and ByuAdministration in d’occasions de veiller au bon pest de la rglementation A cet
the United States for the exclgenof information concerngn égard, sgnalonsqu’il existe présentement des ententes avec la
recalls. Medical Devices Agencgu Ro/aume-Uni et laFood and Drug

AdministrationdesEtats-Unis en vue de I'échga de rensegne-
ments au get des retraits du marché.

As an incentive to coply with the Rgulations, the TPP will A titre de mesure d’incitation au et du Rélement, le PPT
make certain information concergirlicensed devices and li- rendra accessiblpar I'intermédiaire du réseau internet certaines
censed establishments available on an electronic database aatiEsmations électrogues relatives aux instruments médicaux
sible throgh the internet. This database will contain a list of alomola@ués et aux établissementyées. Cette base de données
licensed devices and establishments as well as glistimedical recensera tous les instruments médicaux hogoé® et tous les
device recalls. The TPP believes that this will enable device uséablissementsgeéés, ainsique les instruments médicawqui
and the rgulated industy to play a part in conpliance monitor- auront fait I'ohet d'un retrait du marché. Le PPT crqite cette
ing. mesurepermettra aux utilisateurs d’instruments médicaux et a

l'industrie réglementée dgouer un réle dans la surveillance du
repect de la rdlementation.

The TPP has establisheglan to ensure the ordgrand timey Le PPT s’est doté d'uplan afin d’assurer une transition or-
implementation of these Relations. Thatplan includesprepar- donnée et g@ide vers la nouvelle glementation. Celan prévoit
ing conpliance and enforcememlicies that follow risk man- la préparation depolitiques de rélementation fondées sur les
agementprinciples andguidance documents for indugtio better principes de lagestion des rigues et I'élaboration dguides et de
understand their olgations to comly with the Reulations. lignes directrices visant a aider les eptises a mieux copren-
Since the vast nparity of medical devices are ported into dre leurs obtiations. Comme Iplupart des instruments médi-
Canada, TPRIlans to develp ties with Canada Customs to en€aux utilisés au Canadproviennent d’autregays, le PPT a
able electronic ipport monitorirg to ensure copliance with the lintention d’établir des liens avec Douanes Canada afin d’assurer
Regulations. le regpect de la rglementationpar des mgens de surveillance

électrongue des importations.
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Contact

Nang/ Shadeed

or

Julie Gervais

Policy Division

Bureau of Polig and Coordination

Thergeutic Products Pgzamme

Health Protection Buildig

Address Locator: 0702B1

Tunneg/’s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0L2

Telephone: (613) 957-0372

FAX: (613) 941-6458

Internet: nang_shadeed@hc-ge.ca
julie_gervais@hc-sgc.ca

Personne-ressource

Nang/ Shadeed

ou

Julie Gervais

Division de lapolitique

Bureau de Igolitique et de la coordination

Programme degroduits thérpeutiques

Immeuble de la Protection de la santé

Indice d’adresse 0702B1

Pré Tunng

Ottawa (Ontario)

K1A 0OL2

Téléphone : (613) 957-0372

TELECOPIEUR : (613) 941-6458

Internet : nang_shadeed@hc-gc.ca
julie_gervais@hc-sgc.ca

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-283 7 May, 1998 DORS/98-283 7 mai 1998

APPROPRIATION ACT NO. 1, 1976 LOI'NL DE 1976 PORTANT AFFECTATION DE CREDITS
Order Repealing the Eskimo Economic Décret abrogeant le Décret sur les préts garantis
Development Guarantee Order servant a I'expansion économique des Esquimaux
P.C. 1998-784 7 May, 1998 C.P.1998-784 7 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation de la ministre des Affaires indiennes et du
ommendation of the Minister of Indian Affairs and Northern DeNord canadien et du ministre des Finances et en vertu du cré-
velopment and the Minister of Finangayrsuant to Indian Affairs dit 25b (Affaires indiennes et du Nord canadien) dedian® 1 de
and Northern Devefament Vote 25b ofAppropriation Act No. 1, 1976 portant affectation de créditsSon Excellence le Gouver-
1976, herely makes the annexe@rder Repealing the Eskimoneurgénéral en consejirend leDécret abrogeant le Décret sur
Economic Development Guarantee Order les préts garantis servant a I'expansion économique des Esqui-

maux ci-gpres.

ORDER REPEALING THE DECRET ABROGEANT LE DE(_ZRET SUR LES PRETS
ESKIMO ECONOMIC DEVELOPMENT GARANTIS SERVANT A L’'EXPANSION
GUARANTEE ORDER ECONOMIQUE DES ESQUIMAUX
REPEAL ABROGATION
1. The Eskimo Economic Development Guarantee Ordés 1. Le Décret sur les préts garantis servant a I'expansion éco-
repealed. nomique des Esquimatbest abrogé.
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. This Order comes into force on May 7, 1998. 2. Le présent décret entre en vigueur le 7 mai 1998 .
EXPLANATORY NOTE NOTE EXPLICATIVE
(This note is not part of the Ordgr. (La présente note ne fait pas partie du dégret.
This Order is to revoke th&skimo Economic Development Le présent décret vise a algay leDécret sur les préts garantis
Guarantee OrderP.C. 1978-18, SOR/78-61. servant & I'expansion économique des Esquim@uR. 1978-18,
DORS/78-61.
2 5.C. 1974-75-76, c. 89 2 |.C. 1974-75-76, ch. 89
! SOR/78-61 ! DORS/78-61
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement
SOR/98-284 7 May, 1998 DORS/98-284 7 mai 1998
BROADCASTING ACT LOI SUR LA RADIODIFFUSION
Direction to the CRTC (Reservation of Décret d’instructions au CRTC (réservation de
Frequencies for Toronto) Order fréquences pour Toronto)
P.C. 1998-800 7 May, 1998 C.P. 1998-800 7 mai 1998

Whereas it is antipated that the Canadian Broadcagtor- Attendu qu'il est prévu que la Société Radio-Canada cesse
poration will no lorger use frguencies 740 kHz in Toronto andd'utiliser les fré&uences 740 kHz a Toronto et 93,5 MHz a
93.5 MHz in Peterborah, Ontario; Peterborogh, en Ontario;

Whereas there jsublic demand for another radio station on the Attenduque lepublic demande une autre station rasionique
FM band andpublic pressure for a timglregponse to that de- sur la bande FM aju’il attend une rponse raide a ce sjet;
mand,;

Whereas, at thepublic hearig that led to Decision Attenduque, lors de I'audiencpublique qui a mené a la déci-
CRTC 97-362 of Jyl 29, 1997, theoint use of frguencies sion CRTC 97-362 du 2fiillet 1997, laquestion de I'utilisation
740 kHz on the AM band and 93.5 MHz on the FM band wasmmune des fgtiences 740 kHz sur la bande AM et 93,5 MHz
discussed; sur la bande FM a été abordée;

Whereas th@ossiblejoint use of 740 kHz on the AM band and Attendu que la possibilité de l'utilisation commune des fré-
93.5 MHz or ag other @propriate frejueny on the FM band quences 740 kHz sur la bande AM et 93,5 MHz ou une autre fré-
remains an gtion to be eplored; qguence acqaable sur la bande FM demeure upian a exami-

ner,;

And whereaspursuant to subsection 26(4) of tAeoadcasting Attenduque, conformément aparagraphe 26(4) de ld.oi sur
Act, the Minister of Canadian Herga has consulted with thela radiodiffusiord, la ministre du Patrimoine canadien a consulté
Canadian Radio-television and Telecommunications CommissienConseil de la radiodiffusion et des télécommunications cana-
with regard to the annexedirection to the CRTC (Reservation ofdiennes au gat duDécret d'instructions au CRTC (réservation
Frequencies for Toronto) Order de fréquences pour Toront@j-apres,

Therefore, His Excellerycthe Governor General in Council, on A ces causes, sur recommandation de la ministre du Patrimoine
the recommendation of the Minister of Canadian Hgegitpursu- canadien et en vertu de l'alinéa 2@1jle laLoi sur la radiodif-
ant toparagraph 26(1)p) of theBroadcasting Aét herely makes fusiorf, Son Excellence le Gouvernegégnéral en consejirend le
the annexedirection to the CRTC (Reservation of Frequenciedécret d'instructions au CRTC (réservation de fréquences pour

for Toronto) Order Toronto) ci-gprés.
DIRECTION TO THE CRTC (RESERVATION OF DECRET D'INSTRUCTIONS AU CRTC (RESERVATION
FREQUENCIES FOR TORONTO) ORDER DE FREQUENCES POUR TORONTO)
DIRECTION INSTRUCTIONS

1. The Canadian Radio-television and Telecommunicationsl. Il est ordonné au Conseil de la radiodiffusion et des télé-
Commission is herghdirected to reserve fyqgeny 93.5 MHz or communications canadiennes de réserver uééce 93,5 MHz
ary other apropriate frequeng on the FM band and fgeeny ou une autre figuence acqatable de la bande FM et la fiéence
740 kHz on the AM band, for the use of radio services in Torori#d0 kHz sur la bande ANtour I'usaye de services radihoni-
which will contribute to the achievement of thej@tiives of the ques a Toronto, legiels contribueront a la réalisation degeub
Canadian broadcastpolicy set out in suparagraph 3(1)d)(iii)  tifs de lapolitique canadienne de radiodiffusion énoncés au sous-

of theBroadcasting Act alinéa 3(19/)(iii) de laLoi sur la radiodiffusion
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. This Order comes into force on May 7, 1998. 2.e présent décret entre en vigueur le 7 mai 1998.
4.5.C.1991,¢c. 11 3 1.C. 1991, ch. 11
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REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Order. (Ce résumé ne fait pas partie du dégret.
Description Description

The purpose of this Order is to fulfil a commitment madg b Ce décret vise a retir 'engagement,pris par le gouverne-
the Government on October 23, 1997, topoesl topublic de- ment le 23 octobre 1997, de donner suite a la dempauidlEue
mand for another radio station on the FM band in Toronyo, b'une autre station de radio Fpbur Toronto, en demandant au
requestirg the Canadian Radio-television and Telecommunic&onseil de la radiodiffusion et des télécommunications canadien-
tions Commission (CRTC) to reserve an FMqfrengy for this nes (CRTC) de réserver a cette fin ungdehce de la bande FM.
purpose.

This commitment was made at the same time as the Goverrl-e gouvernement @ris cet egagementquand il a annoncé sa
ment announced it hadplield CRTC Decision 97-362, allovgn confirmation de la décision 97-362 du CRTqDj autorise la So-
the Canadian BroadcadggitComoration (CBC) to move CBL, its ciété Radio-Canada (SRC) apt¥eer CBL, sa station de lgme
English-language Radio One station in Toronto, from 740 on thanglaise du réseaRadio Onea Toronto, de 740 sur la bande AM
AM band to FM 99.1. This will freepu740 on the AM band once a 99,1 sur la bande FM. Ceptcement libérera la fgfience
the CBC corpletes the pproved chage. 740 AM une foigque la SRC aura cqptété le chagement.

As well, the CBC hasmlied to the CRTC for pproval to La SRC a aussi demandé au CRTC l'autorisation de fiase
move its CBC Radio One fyjgeng in the Peterboragh area ser de 93,5 a 98,7, sur la bande FM, lgdeihce de diffusion de
from FM 93.5 to FM 98.7. If thispplication is gproved, the sa stationRadio Onedans la rgion de Peterborah. Si cette
frequeny FM 93.5 would be available for use in Toronto. Thdemande estpgrouvée, la fruence FM 93,%ourrait étre utili-
joint use of AM 740 and FM 93.5 in Toronto was a cghchs- sée a Toronto. Lors de l'audienpgblique tenugoar le CRTC en
cussed in Aril 1997 at the CRTQublic hearig which preceded avril 1997, avant larise de la décision 97-362, il a ééestion
Decision 97-362 and remains aption to be eplored. d’utiliser simultanément les fgéences 740 AM et 93,5 FM a

Toronto et cette ion reste a étudier.

As indicated when the Government announced its intention tocComme on I'a gnalé quand legouvernement a annoncé son
request the CRTC to reserve another FMgireng for Toronto, intention de demander au CRTC de réserver desidnces FM
ary allocation of a licence to utilize fyaencies is the @&l re- pour Toronto, I'attribution de toute licence d'utilisation de fré-
sponsibility of the CRTC, which perates indgendenty from the quence est la resnsabilité Igale du CRTC, aanisme qui

Government. fonctionne indpendamment dgouvernement.
Alternatives Autres solutions

The Government considered the alternative of not igsaibi- Le gouvernement a étudié ption de nepas donner de Décret
rection to the CRTC, but decided to issue one as a means ofdimstructions au CRTC, mais a finalement décidé de lui en don-
derlining public demand. nerpour soulgner la demandpublique.
Benefits Avantages

The Government’s mpiest to reserve fgeencies for Toronto  La demande de réservation degfréncespour Toronto faite
indicates the seriousness with which it views poelic demand par le gouvernement indjue tout le sérieux avecdeel il consi-
for radio services in that area which will contribute to théére la demandpublique de services radiboniques dans cette
achievement of the pbctives of the Canadian broadcagtpol- région legjuels contribueront a la réalisation degeatifs de la
icy set out in suparagraph 3(1)d)(iii) of the Broadcasting Act politique canadienne de radiodiffusion énoncés au sous-
which states: “The Canadian Broadcagtistem should thragh  alinéa 3(19l)(iii) de la Loi sur la radiodiffusion: « Le gstéme
its programmirg and the employment gportunities arisig out of canadien de radiodiffusion devragar saprogrammation etpar
its operations, serve the needs and interests, and reflect the les-chancegiue son fonctionnement offre en matiere dbom
cumstances and pigations, of Canadian men, women and chilrépondre aux besoins et aux intéréts, et refléter la condition et les
dren, includirg equal rights, the limguistic dualiy and multicul- agirations, des hommes, des femmes et des enfants canadiens,
tural and multiracial nature of Canadian sociahd the pecial notamment I'éalité sur leplan des droits, la dualité buistique

place of aboginal pegples within that socigt” et le caractére multiculturel et multiracial de la société canadienne
ainsique laplace particulierequ’y occipent lespewples autoch-
tones. »
The reservation will not entail gradditional cost. La réservation n’entrainera aucun cqiiémentaire.
Consultation Consultations
As raquired ty subsection 26(4) of thBroadcasting Actthe Comme l'exge le paragraphe 26(4) de ld.oi sur la radiodif-
CRTC has been consultedyaeding theproposed Direction. fusion le CRTC a été consulté sur le Décret d’instructigepo-
sées.
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Any allocation of licences to utilize fyaencies is the @l re- L’attribution de toute licence d'utilisation de figences est la
sponsibility of the CRTC, and thBroadcasting Actequires the regonsabilité Igale du CRTC; ldoi sur la radiodiffusionexige
Commission to hold aublic hearimy before makig such an allo- qu'il tienne une audiencgublique avant d’attribuer une licence.
cation.

Compliance and Enforcement Respect et exécution
Regonsibility for enforcement will rest with the CRTC. Le CRTC aura Ipoesabilité en la matiere.
Contact Personne-ressource
Larry Durr Larry Durr
Director, Rgulatoly Policy Directeur, Politjue de la rlementation
Broadcastig Policy Branch Directiongénérale de lolitique de la radiodiffusion
Department of Canadian Herga Ministére du Patrimoine canadien
Hull, Quebec Hull (Québec)
K1A OM5 K1A OM5
Tel.: (819) 997-8143 Téléphone : (819) 997-8143
FAX: (819) 997-7435 TELECOPIEUR : (819) 997-7435
QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement
SOR/98-285 8 May, 1998 DORS/98-285 8 mai 1998
CANADA PORTS CORPORATION ACT LOI SUR LA SOCIETE CANADIENNE DES PORTS
By-law Amending the Quebec Harbour Dues Réglement administratif modifiant le Reglement
By-law sur le tarif des droits de port exigibles au port de
Québec
RESOLUTION RESOLUTION

Whereas the Governor in Council, on the recommendation ofAttenduque,par le décret C.P. 1998-417 du 19 mars 1998, sur
the Minister of Trangort and the Canada Ports @oration, has, recommandation du ministre des Traorss et de la Société ca-
by Order in Council P.C. 1998-417 of March 19, 1998xaved nadienne degports, legouverneur en conseil gprouvé laprise
the makimy of the annexedy-law Amending the Quebec Har-du Réglement administratif modifiant le Réglement sur le tarif
bour Dues By-layw des droits de port exigibles au port de Quélmdepres,

Therefore, the Port of Quebec @oration, pursuant to sec- A ces causes, en vertu de l'article® e I'annexe | de l&oi
tion 13 of Schedule | to th&Canada Ports Corporation Act sur la Société canadienne des pplésSociété dyort de Québec
herely makes the annexd-law Amending the Quebec Harboumprend leRéglement administratif modifiant le Réglement sur le

Dues By-law tarif des droits de port exigibles au port de Quélmepres.
May 1, 1998 Le ¥mai 1998
BY-LAW AMENDING THE QUEBEC REGLEMENT ADMINISTRATIF MODIFIANT LE
HARBOUR DUES BY-LAW REGLEMENT SUR LE TARIF DES DROITS DE PORT

EXIGIBLES AU PORT DE QU EBEC

AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. Section 1 of the French version of th€uebec Harbour 1. L'article 1 de la version francaise duReglement sur le

Dues By-law is replaced by the following: tarif des droits de port exigibles au port de Québest rempla-
cé par ce qui suit :

1. Réglement administratif sur le tarif des droits de port exigi- 1. Réglement administratif sur le tarif des droits de port exigi-
bles au port de Québec bles au port de Québec

2. The definition “harbour dues” in section 2 of the English 2. La définition de « harbour dues », a l'article 2 de la ver-
version of the By-law is replaced by the following: sion anglaise du méme réglement, est remplacée par ce qui
“harbour dues” means the rates on a vessel that comes int@uk:

uses the harbourdioits de por} “harbour dues” means the rates on a vessel that comes into or

uses the harbourdfoits de por}

3. The French version of the By-law is amended by replac- 3. Dans les passages suivants de la version francaise du
ing the word “reglement” with the expression “reglement méme réglement, « réglement » est remplacé par « reglement

administratif” in the following provisions: administratif » :
(a) the long title; a) le titre intégral;
(b) the portion of section 2 before the definition “certificat b) le passage de I'article 2 précédant la définition de « cer-
de jaugeage”; tificat de jaugeage »;
(c) section 3; ¢) l'article 3;
(d) subsection 4(1); d) le paragraphe 4(1);
(e) paragraph 4(2)(); and e) l'alinéa 4(2)b);
(f) subsections 6(1) and (2). f) les paragraphes 6(1) et (2).
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
4. This By-law comes into force on May 8, 1998. 4. Le présent réglement administratif entre en vigueur
le 8 mai 1998.
#S.C.1992,c.1,s. 143 (Sch. VI,s. 7) 2 L.C. 1992, ch. 1, art. 143, ann. VI, art. 7
! SOR/84-416 ! DORS/84-416
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REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the By-law. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenjent.
Description Description

This by-law gpproves of Port of Quebec Gmration making Ce r@glement autorise la Société goart de Québec apporter
minor chages to the wordig of the Quebec Harbour Dues By- une modification mineure au libellé dReéglement sur le tarif des

law. droits de port exigibles au port de Québec
Alternatives Solutions envisagées
None. These chages were sggested ly the Department of  Aucune, ces ch@jements ont été ggéréspar le ministére de
Justice. la Justice.
Anticipated Impact Répercussions prévues
These chages inprove conprehension and are not substantive. Ces giiments en améliorent la cpréhension et ne sont

gue mineures.

The Coporation considers that such a cgarwill not have a  La Société estimequ'un tel chagement n’aura pas
significant adverse ipact on the environment and the assessmetitncidence néfaste considérable sur I'environnement etple ra
report will be made available ongeest when theyslaw ispub- port d’évaluation environnementale sera paisible sur de-

lished. mande une fois le giementpublié.
Consultation Consultations
Given the nature of the chges, there has been no consulta- Etant donné la nature des modifications, aucune consultation
tion. n'a été effectuée.
Compliance Mechanism Mécanisme de conformité

The Canada Ports Corporation Agtrovides for a lien on a  LaLoi sur la Société canadienne des paqutsvoit I'imposition
vessel, the withholdip of Customs clearance, and the seizuré;un privilege sur le navire, le refus d’accorder le géndes
detention and sale of the vesspbn failure topay harbour dues. douanes ou encore la saisie, la détention et la vente du navire en
That Act alsoprovides that everperson who violates theydaw cas de non-apittement des droits dport. La Loi prévoit en
is guilty of an offence and is liable on summaonviction to a outre que quiconque viole le r@lement est copable d'une in-
fine not exceedig $25,000 or to imprisonment for a term not fraction et passible, sur déclaration sommaire de pabllité,
exceedig 6 months or to both. d'une amende maximale de 25 000 $ ou d'peme d'enpri-

sonnement maximale de 6 mois, ou les deux.

Contact Personne-ressource
R. Gaudreault R. Gaudreault
President and Chief Executive Officer Président-directelgénéral
Port of Quebec Cgoration Société du Port de Québec
P.O. Box 2268 C.P. 2268
Quebec, Quebec Québec (Québec)
G1lK 7P7 G1K 7P7
(418) 648-3558 (418) 648-3558
QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-286 11 May, 1998 DORS/98-286 11 mai 1998

PUBLIC SERVICE SUPERANNUATION ACT LOI SUR LA PENSION DE LA FONCTION PUBLIQUE
FINANCIAL ADMINISTRATION ACT LOI SUR LA GESTION DES FINANCES PUBLIQUES
Regulations Amending the Public Service Reglement modifiant le Reglement sur la pension
Superannuation Regulations de la fonction publique

T.B. 826190 8 May, 1998 C.T.826190 8 mai 1998

The Treaswr Board, on the recommendation of the President Sur recommandation dorésident du Conseil du Trésor et en
of the Treasw Board, pursuant toparagraphs 42(1)() and vertu des alinéas 42())et 42.1(19))? de laLoi sur la pension de
42.1(1)@)? of the Public Service Superannuation Aahd para- la fonction publiquest de I'alinéa7(2)a) de laLoi sur la gestion
graph 7(2)@) of the Financial Administration Actherely makes des finances publiquete Conseil du Trésaqrend leRéglement
the annexeRegulations Amending the Public Service Superamodifiant le Réglement sur la pension de la fonction publigue

nuation Regulations apres.
REGULATIONS AMENDING THE PUBLIC SERVICE REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LA
SUPERANNUATION REGULATIONS PENSION DE LA FONCTION PUBLIQUE
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. Subsection 6.3(2)of the Public Service Superannuation 1. Le paragraphe 6.3(2) du Réglement sur la pension de la
Regulationg is replaced by the following: fonction publiqué est remplacé par ce qui suit :

(2) Where it has been established thateeson referred to in  (2) Lorgqu'il a été établique la personne visée aparagra-
subsection (1) received, from@erson emloyed in the Public phe (1) a reu d'unepersonne epioyée dans la fonctiopublique
Service whose ordingrduties included thegiving of advice re- — dont les fonctions ordinaires cprenaient la rgmnsabilité de
specting the gplication of the Act, erroneous or misleadiad- donner des conseils surpjgication de la Loi — des renggie-
vice regarding the time within which an election under section 5.thents faux ou tropeursquant au délai d’exercice du choix visé
of the Act mg be made or garding the gplication of the Act or a l'article 5.2 de la Loi owuant a I'gplication de la Loi ou du
these Rgulations to gart-time enployee, the Minister shall send présent rglement & un eployé a temps partiel, le ministre lui
to theperson who received the information a written notice coenvoie un avis écrit induant les rensghements exacts.
taining the correct information.

(3) Notwithstandig subsection (1), thperson who receives a (3) Malgré le paragraphe (1), lapersonnegui recoit un avis aux
notice in accordance with subsection (2)ynmaake an election termes duparagraphe (2) peut exercer son choix dans les trois
not later than three months after they @e which the notice is mois suivant la date d’envoi de I'avis.
sent.

2. Section 6.4 of the Regulations is replaced by the follow- 2. L’article 6.4* du méme réglement est remplacé par ce qui
ing: suit :

6.4 (1) Subect to subsection (3), @rson mg revoke an elec- 6.4 (1) Sous réserve dparagraphe (3), unepersonnepeut ré-
tion made under section 5.2 of the Act where it has been estalmuer le choix effectué en vertu de l'article 5.2 de la Loi lors-
lished that theperson received, from person ermloyed in the qu'il a été établiqu’elle a regu d’unepersonne employée dans la
Public Service whose ordinaduties included thegiving of ad- fonction publigue — dont les fonctions ordinaires cpmnaient
vice repecting the gplication of the Act, erroneous or misleadda reponsabilité de donner des conseils supplecation de la Loi
ing advice rgarding the gplication of the Act or these Rala- — des rensgnements faux ou tropeursquant a I'gplication de
tions to gpart-time enployee. la Loi ou duprésent rglement & un eployé a tenps partiel.

(2) Where it has been established thpeeson has received er- (2) Lorqqu'il a été établique lapersonne a i@ des rensgne-
roneous or misleadgnadvice as described in subsection (1), thments faux ou tropeurs dans les circonstances viséegaa-
Minister shall send to thaterson a written notice contaigjthe graphe (1), le ministre lui envoie un avis écrit igdant les ren-
correct information. segnements exacts.

(3) Theperson shall notif the Minister in writirg of the revo- (3) Lapersonne avise le ministgar écrit de la révocation de
cation of the election within three months after thg da which son choix dans les trois mois suivant la date d’envoi de I'avis visé
the notice referred to in subsection (2) is sent. auparagraphe (2).

2 5.C. 1992, c. 46, s. 22 2 | .C. 1992, ch. 46, art. 22
1 SOR/94-483 1 DORS/94-483
2 C.R.C., c. 1358; SOR/93-450 2 C.R.C., ch. 1358; DORS/93-450
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3. Subsection 18(f)of the French version of the Regula- 3. Le paragraphe 18(13 de la version francaise du méme
tions is amended by striking out the word “ou” at the end of réglement est modifié par suppression du mot « ou » aprés

paragraph (f). l'alinéa f).
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
4. These Regulations come into force on May 11, 1998. 4. Le présent réglement entre en vigueur le 11 mai 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulatipns. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenjent.
Description Description

The Regulations Amending tHublic Service Superannuation Le Réglement modifiant le Réglement sur la pension de la
Regulationsare rguired to deal with minor discpancies be- fonction publiquedoit étrepris pour corrger les différences mi-
tween the French and f#lish versions of the Rgilations and to neures entre les versions fcaise et aglaise du Rglement et
deal with other concernsgarding the gplication of the errone- pour répondre a d'autres guiétudesquant a I'pplication des
ous adviceprovisions topart-time enployment which were noted dispositions concernant les conseils erronés dans des circonstan-
by the Standig Joint Committee on Rylations. ces visant I'erploi a tenps partiel sgnaléespar le Comité mixte

permanent sur 'examen de lggkémentation.

Alternative Solutions de rechange envisagées

Theprovisions of thepension arragements foipublic servants  Les digositions du r§ime depensionpour les fonctionnaires
have beenpecified in statute or gulations. Without a chaye in  ont été déterminégmar loi ou r@glement. Sans modification de la
the enablig legislation, there is no alternative to theguéatory loi, il N’y aqu’une solutiorpossible, celle de la giementation.
route.

Anticipated Impact Répercussions prévues

The aplication of these Rgulations is limited to the affected L'application de ce rglement est limitée aux gitoyés concer-
individuals whoseparticular circumstances are described in theés, dont les circonstancearticulieres sont décrites dans les
amendments. modifications.

Consultation Consultations

During the develpment of the rgulations onpart-time service  Pendant I'élaboration de lagiémentation concernant I'gptoi
there have been consultations with the President of the Tyeasutenps partiel on a consulté le Comité consultatif piésident
Board’s Advisoy Committee on th€ublic Service Superannua-du Conseil du Trésor chgér de I'gplication de laLoi sur la

tion Act pension de la fonction publique
Compliance Mechanism Mécanismes de conformité
The normal lgislative, reulatoly and administrative copti- Les structures habituelles de conformit§idtative, réglemen-

ance structures will gply, including internal audits, the usualtaire et administrative spgliqueronty conpris les vérifications
reports to Parliament and ngenses to eguiries received from internes, les m@ports soumis rgulierement au Parlement et les
Members of Parliament, affected individuals and thgiresen- réponses aux demandes de regsements reues des membres

tatives. du Parlement, des gioyés concernés et de leurpn&sentants.
Contact Personne-ressource
Joan M. Arnold Joan M. Arnold
Acting Director Directrice intérimaire
Pensions Legislation Develpment Grop Grouwe de I'élaboration de lagdéslation sur lepensions
Pensions Division Division despensions
Treasuy Board Secretariat Secrétariat du Conseil du Trésor
Ottawa, Ontario Ottawa (Ontario)
K1A OR5 K1A OR5
(613) 952-3119 (613) 952-3119
3 SOR/93-450 ® DORS/93-450
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-287 14 May, 1998 DORS/98-287 14 mai 1998

CANADA STUDENT LOANS ACT LOI FEDERALE SUR LES PRETS AUX ETUDIANTS
Regulations Amending the Canada Student Loans Réglement modifiant le Réglement fédéral sur les
Regulations préts aux étudiants

P.C. 1998-834 14 May, 1998 C.P.1998-834 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre du Déygement des res-
ommendation of the Minister of Human Resources Dewaémnt, sources humaines et en vertu de l'articléde’ laLoi fédérale sur
pursuant to section Idf theCanada Student Loans Adterely les préts aux étudiantSon Excellence le Gouvernegénéral en
makes the annexeRegulations Amending the Canada Studerbnseilprend leRéglement modifiant le Reglement fédéral sur les

Loans Regulations préts aux étudiant<i-gores.
REGULATIONS AMENDING THE CANADA REG!_EMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
STUDENT LOANS REGULATIONS FEDERAL SUR LES PRETS AUX ETUDIANTS
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. The heading before section 23 of the French version of 1. Lintertitre précédant l'article 23 de la version francaise
the Canada Student Loans Regulatichis replaced by the fol- du Réglement fédéral sur les préts aux étudidnést remplacé
lowing: par ce qui suit :

CESSION OU TRANSFERT CESSION OU TRANSFERT

2. Section 23 of the Regulations is amended by adding the 2. L’article 23 du méme réglement est modifié par adjonc-
following after subsection (5): tion, aprés le paragraphe (5), de ce qui suit :

(6) If the asginor lender canngtroduce all ompart of a docu-  (6) Lorsgque lepréteur cédant npeutproduire un document vi-
ment reuired by subsection (3) to be sent to the gisse lender, sé auparagraphe (3), ou ungartie de celui-ci, il doit reglir un
the asginor lender shall coplete a summar of the disburse- sommaire des débours effectués aux termes des contratétde
ments that have been made under the borrowedsanteed stu- garanti a I'enprunteur et I'envger aupréteur cessionnaire.
dent loan greements and shall send the sunymarthe asginee

lender.
(7) The summar must be comieted inprescribed form and (7) Le sommaire doit étre rqain en la forme établipar le mi-
must include a statement of accounts. nistre et doit inclure un relevé de cpi@.

(8) The asginee lender shall ask the borrower to acknogded (8) Le préteur cessionnaire demande a eumteur de recon-
the total value of the borrower’s outstargistudent loan liabilit naitre la valeur totale dprét non encore agitté en lui faisant
by signing the summar. signer le sommaire.

(9) After the summar has been gned ly the borrower, the  (9) Une foisqu'il est sgné par I'emprunteur, le sommaire de-
summay shall, for thepurposes of these Ralations, be treated vient le document majuant ou lgpartie mamguante du document
as if it were the missm document or the misginpart of the aux fins duprésent rglement.

document.
3. Subsection 23.3(3)of the Regulations is replaced by the 3. Le paragraphe 23.3(3)du méme réglement est remplacé
following: par ce qui suit :

(3) Subect to subsection (5), if subsection (2) is plied (3) Sous réserve doaragraphe (5), lorglue les conditionpré-
with, the transferor branch shall without dekend to the trans- vues auparagraphe (2) ont été replies, I'auteur du transfert en-
feree branch the gied orginals of the borrower'gguaranteed voie sans délai au destinataire du transfertdioal signé des
student loan greements tgether with all other documentation incontrats deprét garanti de I'emprunteur et tout autre document

regect of those greements. pertinent.
4. The portion of subsection 28(%)of the Regulations be- 4. Le passage du paragraphe 28(%)Xu méme réglement
fore paragraph (a) is replaced by the following: précédant I'alinéaa) est remplacé par ce qui suit :

(5) A claim for loss made in accordance with subsection (1)(5) La demande d’'indemnisatiqurésentée selon lgsmragra-
or 28.1(1) must be substantiategl dl of the orginal documenta- phes (1) ou 28.1(1) doit étre accpagnée de tous les documents
tion held ly the lender in rgmct of the loan, includipcalculations originaux que détient lepréteur au st du prét, y conpris le

& S.C. 1996, c. 18, s. 63 2 L.C. 1996, ch. 18, art. 63
! SOR/93-392 ! DORS/93-392
2 SOR/95-331 2 DORS/95-331
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or recalculations mpiested b the Minister in accordance with sub-détail des calculs ou des nouveaux calculs demgradde minis-
section 28.1(2), if an If the claim for loss is not substantiated irtre en @plication duparagraphe 28.1(2), le cas échéant; sinon le
that wa, the amount calculated under subsection (4) or subsemntant calculé conformément aparagraphes (4) ou 28.1(2)
tion 28.1(2) my be reducedypan amount gual to the interest ac- peut étre réduit d’'un montant@ aux intéréts courus sur feét

cruing on the loan durigitheperiod au cours de lpériode suivante :
5. The Regulations are amended by adding the following af- 5. Le méme réglement est modifié par adjonction, aprés
ter section 28.1: l'article 28.1, de ce qui suit :

28.11(1) If a lender has two or more claims for loss each of28.11(1) Lorqu’un préteur aplusieurs demandes d’'indemni-
which is a claim for loss that could be made in accordance wdhtion aprésenter, au lieu dprésenter ggarément chgue de-
section 28 or 28.1, instead of madsithe claims individuall, the mande conformément aux articles 28 et 28.feilt lesprésenter
lender m& group the claims tgether and submit them to thed’'une fagon collective en la forme électrapie accptée par le
Minister in an electronic format aqaable to the Minister. ministre.

(2) If the claims are submitted in that yahe documentation (2) Les demandes ainprésentées n'onpas a étre accopa-
required under subsection 28(5) to substantiate the claims is goées des documents gé&spar le paragraphe 28(5).
required to be submitted with the claims.

(3) After receivig the claims, the Minister shall cgare the (3) Sur récption des demandes, le ministre quare les ren-
information contained in the claims with the information in thseggnements reus a ceux contenus dans ses dossiers.
Minister’s files.

(4) The Minister mg decide not to acpe a claim that cannot  (4) Le ministrepeut rgeter une demandgii n’estpas corrobo-
be verified ly that conparison. If a claim is not acpted, the rée par les rensgnements contenus dans ses dossiers. Dans ce
Minister shall noti§ the lender that the claim has not been acas, il envoie apréteur un avis motive.
cepted and shall tell the lender whhe claim has not been ac-
cepted.

(5) After settig aside the claims that are not guteel, the (5) Aprés avoir mis de cbté les demandggetées, le ministre
Minister mg pay the lender the remairgrclaims. Thepayment is  peut verser urpaiement aupréteurpour les demandes retenues.
to be considered an advangayment, sufect to beig adusted Ce paiement est considéré comme une avaqgepourra étre
after those remaingiclaims are audited. gjustée une fois la vérification des demandes achevée.

(6) The Minister shall choose a sal of those remainin (6) Le ministre chaisit un échantillon des demandes retenues et
claims and shall quest the lender tprovide the Minister with demande aréteur de lui fournir les documents visés pauna-
the documentation qaired under subsection 28(5) to substantiagraphe 28(5) aux fins de vérification, @nécisant le délgbour ce
the claims in the sapte. In that rguest, the Minister shall set outfaire.
the time within which the documentation shalldoevided.

(7) If the documentation gaired to substantiate a claim is not (7) Lorgjue le préteur omet de fournir au ministre les docu-
provided to the Minister within the geested time, the Minister ments exgés aux fins de vérification dans le délaparti, celui-
may decide not to acpe the claim. ci peut rgeter la demande.

(8) If a claim in the sapie is not substantiatedylthe docu- (8) Lorqyue les documents fournis ne corroborpas les ren-
mentation that iprovided to the Minister or if a claim fails to segnements contenus dans une demande choisie comme échan-
meet ag other rguirement of these Relations, the Minister tillon ou lorgue une demande ne satisfpits a toute autre exi-
may decide not to acpethe claim. gence duprésent rglement, le ministrepeut rgeter cette de-

mande.

(9) If the Minister is of the ginion that too may of the claims (9) Si le ministre est d’avigu’'un nombre trp élevé des de-
in the samle are not substantiated Ithe documentation that is mandes choisies comme échantillongpaavent étre corroborées
provided to the Minister or fail to meet wther rguirement of ou qu’elles ne satisfonpas a toute autre egence duprésent re-
these Raulations, the Minister madecide not to acpt ary of glement, ilpeut réeter toutes les demandagsentées.
the claims that were the gebt of the lender’'s guest forpay-
ment.

(20) If the Minister decides under subsection (7), (8) or (9) not(10) Lorgque le ministre rette une demande aux termes des
to accet a claim, the Minister shall noyifthe lender that the paragraphes (7), (8) ou (9), il envoie un avis motivé @réteur.
claim has not been aqued and shall tell the lender whhe L'avance verségar le ministre aypréteur constitue, a la date de
claim has not been aqated. On the dathat the notification is I'envoi de I'avis, une créance de Saj®B&té.
sent to the lender, the advanmyment made ¥ the Minister to
the lender in rggect of the claim becomes a debt due to Hej-Ma
esy.

(11) After the audit is concluded, if the Minister finds that an (11) Une fois la vérification terminée, si le ministre constate
amount remains owgnto the lender in rggct of the claims that qu'il doit encore de I'agent aupréteur en rgard des demandes
have been acpeed, the Minister ma pay that amount to the accetées, ilpeut verser ce montant @eéteur. Lorgu'’il constate
lender. If, on the other hand, the Minister finds that the advargqgee I'avancepayée d@asse le montant gquel le préteur avait
payment made to the lender in pest of the claims that havedroit, le ministre envoie apréteur un avis l'informant du tp
been acagted is more than the amount to which the lender wpayé avec eplications a I'ppui. A la date de I'envoi de l'avis, le

trop-payé constitue une créance de Sgdseé.
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entitled in repect of those claims, the Minister shall nptithe
lender that the advang@yment in repect of those claims was
excessive and shall tell the lenderywihwas excessive. On the
day that the notification is sent to the lender, the amount of the
excess becomes a debt due to Hejdgla

28.12(1) If the Minister decides under subsection 28.11(4) not28.12(1) Lorqjue le ministre rette la demande aux termes du
to accet a claim for loss, the claim mebe resubmitted to the paragraphe 28.11(4), lgréteurpeut présenter de nouveau la de-
Minister in accordance with subsection 28(1) or 28.1(1) or senande conformément auparagraphes 28(1), 28.1(1) ou a
tion 28.11. l'article 28.11.

(2) If the Minister decides under subsection 28.11(7), (8) or (9)(2) Lorgque le ministre rette la demande aux termes gasa-
not to accpt a claim for loss, the claim mde resubmitted to the graphes 28.11(7), (8) ou (9), lréteur nepeut présenter de nou-
Minister onl in accordance with subsection 28(1) or 28.1(1). veau la demandgue conformément auparagraphes 28(1) ou

28.1(1).

28.13The Minister mg at ary time request a lender tproduce 28.13Le ministrepeut demander a tout moment préteur de
the orginal documents for gnclaim for loss filed b the lender. produire les documents gmaux relativement a toute demande
If the lender fails tgproduce the documentsqgured to substan- d’indemnisation dgoséepar lui. Lorgjue lepréteur omet dero-
tiate the claim for loss and the failure results in a mopdtes duire les documents gais pour corroborer sa demande et si cette
for the Minister, the lender is liable to indemnthe Minister for omission se traduipar uneperte d’agent pour le ministre, le
the loss and anrelated court costs. préteur indemnise le ministre degdarte ainsgue de tous les frais
judiciaires aplicables.

28.14 The Minister mg withhold ary amountpayable ly the 28.14Le ministrepeut retenir de tout montaptyable aupré-
lender under section 28.11 or 28.13 frony amountpayable to teur tout montanpayable par celui-ci en vertu des articles 28.11

the lender. ou 28.13.
6. (1) The portion of subsection 28.2(1)of the Regulations 6. (1) Le passage du paragraphe 28.2¢10lu méme régle-
before paragraph @) is replaced by the following: ment précédant I'alinéaa) est remplacé par ce qui suit :

28.2(1) Notwithstandig arything in section 28, 28.1 or 28.11, 28.2(1) Par dérgation aux articles 28, 28.1 ou 28.11, le minis-
the Minister shall not make @ayment under section 7 or 7.1 oftre ne versg@as d’'indemnité aux termes des articles 7 ou 7.1 de la
the Act if, on or before thepalicable da referred to in subsec- Loi dans les cas ou, a la dafgplicable visée ayparagraphe (2)

tion (2), ou avant celle-ci :
(2) Paragraphs 28.2(24)? and (b)?> of the Regulations are  (2) Les alinéas 28.2(2)? et b)> du méme réglement sont
replaced by the following: remplacés par ce qui suit :

(a) the dg on which the lender submits its claim for loss under a) la date a lgquelle le préteur présente une demande
section 28, 28.1 or 28.11, if poevious claim for loss has been d’indemnisation aux termes des articles 28, 28.1 ou 28.11, s'il
submitted; or s’agit d’'une premiere demande d’'indemnisation;

(b) the d& on which the lender submits its claim for loss under b) la date a lquelle il présente une demande d’'indemnisation
section 28.1 or 28.11, if the lender lmsviousy submitted a  aux termes des articles 28.1 ou 28.11, siirésenté une de-
claim for loss under section 28 before the canimo force of mande d’indemnisation aux termes de larticle 28 avant

this section and that claim has beegeceed ly the Minister. I'entrée en vjueur duprésent articleque le ministre a jetée.
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
7. These Regulations come into force on May 14, 1998. 7. Le présent reglement entre en vigueur le 14 mai 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of tRegulations. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenment
Description Description

The Canada Student Loans gnam provides financial assis- Le Prgramme canadien dpréts aux étudiantspaorte une
tance to students who need b pursuepost-secondgreduca- aide financiére aux étudiangsii en ont besoimpour la poursuite
tion. Prior to the reforms of Agust 1995, student loans werede leurs étudepostsecondaires. Avant la réforme d’aolt 1995,
guaranteed Y the federalgovernment and these loans argure lespréts d'études étaieigarantispar le gouvernement fédéral, et
lated ly theCanada Student Loans Regulatig@SLR). sont r@is par le Réglement fédéral sur les préts aux étudiants

(RFPE).

Amendments are qrired to sections 23 and 28 of these Il y aurait lieu de modifier les articles 23 et 28 de gheraent
Regulations with the aim to iproving procedures for transferign  afin d’améliorer lesprocédurespour le transfert depréts entre
loans between lenders and for electronycallbmittirg claims for préteurs et dgermettre lgorésentation électrogile des réclama-
loss. Section 23 chaas outline theprocedures mguired in cases tions en raison deperte. L'article 23, modifié, indue la
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of missirg and lost documents relagno student loans. Sec-procédure a suivre en cas de documentsgueants ouperdus se
tion 28 chages outline a newptional procedure for submittim  rapportant a degréts d’études. L'article 28, modifié, énonce une
claims for loss electronicallithrough requisitioning, the handlig  nouvelle procédure, facultativepour la présentation,par voie
of documents which gports and substantiates claim for lossélectrongue, des réclamations en raisonpgte etpour le trai-
This section also adds an indemnification clause to ensure thattément des documensstificatifs a I'gppui. Cet article ppute en
Minister does not bear glosses when the lenders are unable twutre une clause d’indemnisatigour éviterque le Ministre ne

provide orginal documents. subisse deertes lorgue lespréteurs sont ingables de fournir
les documents aginaux.
Requisitioning claims introduces a new method of dpiousi- La présentation des réclamatiopar voie électromjue instaure

ness and mpiires @propriate chages to theCanada Student une nouvelle feon deprocéderqui nécessite certaines modifica-
Loans Regulationto support this activiy. The amendments relat-tions auReéglement fédéral sur les préts aux étudidmts modifi-
ing to claims for loss will maintain thpresentprocess for sub- cations liées aux réclamations en raisorpelée maintiendront le
mitting individual claims and will also allow financial institutionsprocessus actuel gegésentation de réclamations individuelles tout
the gotion of submittig a batch of claims electronicgll The en laissant aux institutions financieregpdssibilité deprésenter un
claims for loss are submitted the lenders to the Pgram for lot de réclamationpar voie électromjue. Les réclamations en rai-
reimbursement under ttguaranteegorovision and pply to loans son deperte sonprésentées au Rp@ammepar lespréteurs en vue
negotiatedprior to August 1, 1995. d'un remboursement aux termes de la clausega@ntie et
s'appliquent dans le cas dpgts n§ociés avant le®laolt 1995.

Alternatives Solutions envisagées

The scheme of financial assistance anglémentation via the  Le régime d’aide financiére et sa mise en oelpael'entremise
lenders is established via thedrtations under th€anada Stu- despréteurs sonprévuspar les rglements d'aplication de laLoi
dent Loans Acand theCanada Student Financial Assistance.Acfédérale sur les préts aux étudiaetsde laLoi fédérale sur I'aide
There are no other alternatives tglementirg the chage. financiere aux étudiantdl n'existe pas de solution de rechgm

pour la mise en oeuvre de ces dEments.

Benefits and Costs Avantages et codts

Thepurpose of these amendments is todifiy theprocedures ~ Ces modifications visent a sptifier la procédure de traitement
for handlirg documents and to benefit from the use of techmpolodes documents et & tirpartie de la technofgie pour le transfert
in transferriny information. Electronigrocessig of claims will de l'information. Le traitement électrapie des réclamations
mean considerable sagmto the dpartment in terms of reducedpermettra au Ministére de réaliser dfiortantes économies du
time and resources qeired to handle claims via electronic mefait de la réduction du tgps et des ressources nécessaires a
dium. Althowh it is not eag to place a monetarfigure to the I'acheminement des réclamatiomsr voie électromjue. Bien
costs and benefits, it is safe toydhat considerable benefits will qu'il ne soit pas facile d’évaluer financiérement les avgetaet
result ly sinplifying procedures andybusirg technolgy. The codts, ornpeut affirmer sans crainte de se tranque la sinplifi-
new processes will reduce the amount per processed and cation de laprocédure et le recours a la techrgidoauront des
help move towards a reducegbper environment and thergb avantges considérables. Les nouvelfgecédurepermettront de
reduce costs to the Ryam ofprocessig claims. réduire laquantité depapier a traiter et nous achemineront vers
un environnement ol Ipapier occypera moins deplace, rédui-
sant ainsi les colts gagés par le Prgramme pour traiter les
réclamations.

This process will enable the Ryam to effectivef deal with a Ce processugpermettra au Pgramme de s’attuer efficace-
growing backlg of claims and decrease tpmcessig time, re- ment a l'arriéré croissant de réclamations et de réduire lpstem
sulting in less interespaid for claims to the lenders. It will alsode traitement, cgui se traduirgpar une diminution de l'intérét
allow the Prgram to issue on@ayment for a batch of claims payé sur les réclamations deséteurs. Celgermettra aussi au
rather than one chige for each claim if a lender chooses eledragramme d’émettre upaiementpour un lot de réclamations
tronic reguisitioning. plutdt qu’'un chégue pour chaue réclamation, si lpréteur choisit

la voie de la commande électrque.

Consultation Consultations

The 1997 Federal Ralatoly Plan, Prposal Number Le Prget de r@lementation fédérale de 1997, numéro HRDC/
HRDC/97-6-1 mentioned that Relations to enhance assistanc®7-6-1, indque que I'on envisge I'adgotion d’un réglement afin
to students were bairconsidered. d’améliorer I'aide financiére aux étudiants.

Written summaries of the content of thesegitations were  Un résumé écrit du contenu de cgleenenta été fourni aux
provided to interesgroups for their comments. Extensive consulgroupes d’intérétpour qu’ils disent cegu’ils en pensent. Lepré-
tations have been held with the lenders, glmip most affected teurs,qui constituent legroupe le plus touchépar ces modifica-
by these amendments, thghu conference calls, bilateral andtions, ont été consultés a fond dans le cadre de téléconférences,

group meetirgs. de rencontres bilatérales et de réuniongrdepe.
To summarise, consultations were held with the follgwin En résumé, des consultations ont eu lieu avegrages sui-
groups: vants :
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« The Financial Arragements Workig Growp (FAWG) com-
prising:
* Royal Bank of Canada
» Canadian Irperial Bank of Commerce
« Bank of Nova Scotia
» National Bank of Canada
 Credit Union Central of Canada

 Particpating members of I'Alliance des caissespulaires
de I'Ontario limitée

» Particpating members of la Fédération des caispepu-
laires acadiennes limitée and the credit unions of P.E.I.

« Particpating members of les caisspspulaires de I'Ontario
 Les caissepopulaires du Manitoba

All FAWG members havegreed to the chayes viewirg them
as a means of redugrcost ly making use of the benefits of
electronic technolgy.

e Le Growpe de travail sur la nouvelle structure financiéere
(GTNSF),qui corrprend :

» la Bague Ryale du Canada

 la Bargue Canadienne Ipériale de Commerce
+ la Bargue de Nouvelle-Ecosse

« la Bargue Nationale du Canada

« la Centrale des caisses de crédit du Canada

 les membresgarticipants de I'Alliance des caisspspulaires
de I'Ontario limitée

* les membregarticipants de la Fédération des caispesu-
laires acadiennes limitée et des caisses de crédit-deE.

 les membregarticipants des caiss@spulaires de I'Ontario
* les caissepopulaires du Manitoba

Tous les membres du GTNSF ont gééavorablement aux
chargementsy voyant un mgen de réduire les colts en met-
tant aprofit la technolaie électrongue.

» The National Advisor Growp on Student Financial Assistance le Growpe consultatif national sur l'aide financiére aux étu-

(NAGSFA) conprising representatives of studegtoups, edu-
cational oganizations, lenders and other/lassociations.

diants (GCNAFE)qui est formé des peésentants degroupes
d’étudiants, des ganisations a caractére éducatif, geiteurs

« The Integovernmental Consultative Committee on Student €t d'autres associations cles.

Financial Assistance (ICCSFA), cpnising federal,provincial
and territorial student aid directors.

 le Comité consultatif intgouvernemental sur I'aide financiére
aux étudiants (CCIAFE)Xui est formé des directeurs fédéral,
provinciaux et territoriaux de I'aide aux étudiants.

The NAGSFA and ICCSFAyoups were informed about the Le GCNAFE et le CCIAFE ont été mis au courant des modifi-

proposed amendments. As the amendments relate yniairthe
handlirg of documents between lenders and thegim, there
were no concerns pressed § thesegroups. In summay, the

cationsproposées. Comme les modifications ont tgaihcipale-
ment a I'acheminement des documents entreptéteurs et le
Programme, cegroupes n’ont eprimé aucungréoccipation. En

consultationprocess has been extensive with the most affectedmme, lgprocessus de consultation a épprafondi ayprés des

group, the lenders, and nesnse from them has begpasitive.
Compliance and Enforcement

The Reulations primarily set out the criteria angrocedures
for the administration of the Canada Student LoangyrBno.
Accordirgly, these amendments to thegRkations do not rguire
ary formal conpliance mechanism.

Contact

Kalpana Prasad

Policy Analyst

Canada Student Loans Bram Poliy
Learnirg and Literag Directorate
Human Resources Develment Canada
25 Edd Street, 10th Floor

Hull, Quebec

K1A OM5

Tel.: (819) 953-9733

FAX: (819) 953-8147

préteurs, legroupe leplus touché, et leur réaction a été favorable.
Respect et exécution

Le réglement viseprincipalement a énoncer les critéreei-
cédures d’administration du Ryamme canadien dpréts aux
étudiants. Par congéent, les modifications ne nécessitent aucun
mécanisme officiel d’exécution.

Personne-ressource

Kalpana Prasad

Analyste degolitiques

Politiqgue du Prgramme canadien d&éts aux étudiants
Direction de I'pprentissae et de I'aphabétisation
Dévelgpement des ressources humaines Canada
25, rue Edgl, 17 étage

Hull (Québec)

K1A OM5

Téléphone : (819) 953-9733

TELECOPIEUR : (819) 953-8147

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998

IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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SOR/98-288 14 May, 1998 DORS/98-288 14 mai 1998

DIVORCE ACT LOI SUR LE DIVORCE

Order Designating the Province of Manitoba for Décret désignant la province du Manitoba pour

the Purposes of the Definition “applicable I'application de la définition de « lignes directrices

guidelines” in subsection 2(1) of the Divorce Act  applicables » au paragraphe 2(1) de la Loi sur le
divorce

P.C. 1998-835 14 May, 1998 C.P.1998-835 14 mai 1998

Whereas the Province of Manitoba has establishedpmem  Attenduque laprovince du Manitoba a établi, relativement aux
hensiveguidelines for the determination of childpport that deal alimentspour enfants, desdnes directrices copfetesqui traitent
with the matters referred to in section Z&ftheDivorce Act: desquestions visées a l'article 26de laLoi sur le divorcg

Therefore, His Excellecthe Governor General in Council, on A ces causes, sur recommandation de la ministre de la Justice
the recommendation of the Minister of Justjmarsuant to subsec- et en vertu dyaragraphe 2(5 de laLoi sur le divorcg& Son Ex-
tion 2(5f of the Divorce Act, herely makes the annexe@rder cellence le Gouverneugénéral en consejirend leDécret dési-
Designating the Province of Manitoba for the Purposes of tigeant la province du Manitoba pour I'application de la définition
Definition “applicable guidelines” in subsection 2(1) of the Dide « lignes directrices applicables » au paragraphe 2(1) de la
vorce Act Loi sur le divorceci-gprés.

ORDER DESIGNATING THE PROVINCE OF MANITOBA DECRET DESIGNANT LA PROVINCE DU MANITOBA

FOR THE PURPOSES OF THE DEFINITION POUR L'APPLICATION DE LA D EFINITION
“APPLICABLE GUIDELINES” IN DE « LIGNES DIRECTRICES APPLICABLES » AU
SUBSECTION 2(1) OF THE DIVORCE ACT PARAGRAPHE 2(1) DE LA LOI SUR LE DIVORCE
DESIGNATION DESIGNATION
1. The Province of Manitoba is heseblesgnated for thepur- 1. Laprovince du Manitoba est désiéepour I'application de la
poses of the definition faplicable guidelines” in subsection 2(1) définition de « lgnes directricespplicables » auparagraphe 2(1)
of theDivorce Act de laLoi sur le divorce
GUIDELINES LIGNES DIRECTRICES

2. For thepurposes of subsection 2(5) of tlBvorce Act the 2. Aux fins duparagraphe 2(5) de ld.oi sur le divorce le texte
law that constitutes the cqmehensiveguidelines for the Prov- Iégislatif qui constitue les ¢ines directrices copfetes de lapro-
ince of Manitoba is theChild Support Guidelines Regulation vince du Manitoba est IRéglement concernant les lignes directri-

Man. Rey. 58/98. ces sur les pensions alimentaires pour enfarfRgl. du
Man. 58/98.
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
3. This Order comes into force on June 1, 1998. 3. Le présent décret entre erguieur le £ juin 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Order (Ce résumé ne fait pas partie du dégret
Description Description

The Province of Manitobaassed Bill 56 thd=amily Mainte- La province du Manitoba a agté le projet de loi 56, laLoi
nance Amendment Aoh June 28, 1997, which introducptb- modifiant la Loi sur I'obligation alimentairele 28 juin 1997,
vincial child sypport guidelines. The Bill and th€hild Support visant a introduire lesdnes directriceprovinciales sur lepen-
Guidelines Regulatiowereproclaimed on Aril 8, 1998 to come sions alimentairepour enfants. LeRéglement concernant les
into force on June 1, 1998. Ti&hild Support Guidelines Regu-lignes directrices sur les pensions alimentaires pour enfamdts
lation essentiall mirrors the Federal Child $port Guidelines. proclamé le 8 avril 1998, et entrera egueur le ¥ juin 1998.

Essentiellement, l&kéglement concernant les lignes directrices

a2 s.C. ,c.1,s. a L.C.1997, ch. 1, art. 11
® R.S., c. 3 (2nd Supp.) ® L.R., ch. 3 (2suppl.)
°s.C. 1 ¢ L.C. 1997, ch. 1, par. 1(4)
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sur les pensions alimentaires pour enfargfiete les Lgnes di-
rectrices fédérales sur Ipsnsions alimentairg®ur enfants.

The Divorce Actprovides that, where arovince establishes La Loi sur le divorceprévoit que si laprovince a établi, relati-
conprehensiveguidelines for the determination of childport vement aux alimentpour enfants, desdnes directrices cophe-
that address the matters referred to in section 26.1 of the Act,tdequi traitent desquestions visées a l'article 26.1 de la Loi,
Governor in Council mg pursuant to subsection 2(5) of the Actgouverneur en consgieut, conformément aparagraphe 2(5) de
desgnate thaprovince so that itguidelines aply in Divorce Act la Loi, désgner uneprovince pour I'application de la définition

e

cases. de « Ignes directricespplicables », afinque ses ljnes directri-
ces s'agpliquent dans les cas tombant soukdasur le divorce
The Family Maintenance Amendment Amtd theChild Sup- La Loi modifiant la Loi sur I'obligation alimentairet le Ré-

port Guidelines Regulatignrwhich constitute Manitoba’guide- glement concernant les lignes directrices sur les pensions alimen-

lines meet the muirements for the degnation and establish taires pour enfantsconstituant les d¢ines directrices du Manitoba,

conprehensiveguidelines for the determination of childgport rencontrent les criteres de dgstion et établissent degries

in that province. Theprovincial guidelines adpt the Federal directrices corplétespour la fixation despensions alimentaires

Child Sypport Guidelines exqa for the followirg: pour enfants dans cetf@ovince. LeReglement concernant les
lignes directrices sur les pensions alimentaires pour enfants
admte les Lgnes directrices fédérales sur Ensions alimentai-
respour enfants, sayfour les chagements suivants.

1. TheChild Support Guidelines Regulationakes reference to 1. Le Réglement concernant les lignes directrices sur les pensions
provisions and conges found in both theDivorce Actand the alimentaires pour enfantenvoient aux djgositions et aux con-
Family Maintenance Actto enable its gplication under both cepts contenus tant danslai sur le divorceque dans ld_oi sur
Acts. I'obligation alimentairede maniére gpermettre son @plication

en vertu des deux lois.

2. A non-custodiaparent cannotply for gpecial expenses under 2. Le parent norgardien nepeut demander de montgoaur cou-
the Child Support Guidelines RegulationiTherefore, para- vrir des d@enses géciales en vertu dReglement concernant les
graph 7(1)p) of the Federal Guidelines, which refers to goe- lignes directrices sur les pensions alimentaires pour enféds
tion of the medical and dental insuramremiums attributable to cons@uent, 'alinéa 7(1)) des Lgnes directrices fédéralegqyi
a child, is not listed as gacial expense in Manitoba’s Guide- porte sur laportion desprimes d’assurance médicale et dentaire
lines as this is an eense that would normglbe claimed ¥ the attribuable a I'enfant, nedurepas a la liste des @génses gécia-
non-custodialparent. Instead, subsection 7(4) of @kild Sup- les dans les lgnes directrices du Manitoluisgu'’il s’agit d’une
port Guidelines Regulatioprovides that this amount be takerdépense dont le remboursement serait normalement denpandé
into account when calculatin the amount underpara- le parent nongardien. Leparagraphe 7(4) duRéeglement concer-
graph 7(1)@), which deals with health-relatedgenses. In addi- nant les lignes directrices sur les pensions alimentaires pour
tion, the health-related pgnses are amounts that exceed $1l@hfantsprévoit que ce montant egtris en corpte dans le calcul
“annually”, not “annualy per illness or event” as stated in thelu montant visé a I'alinéa 7{@))qui traite des dgenses liées aux
Federal Guidelines. soins de santé. Daus, les dgenses liées aux soins de santé sont
les montantgui dépassent 100 $ par année », et nonpar an-
née..par maladie ou événement », comme@rnévoient les Lgnes
directrices fédérales.

3. Subsection 7(1) of th€hild Support Guidelines Regulation3. Le paragraphe 7(1) duReglement concernant les lignes direc-

has been drafted to allow the court to estimate the amounttrafes sur les pensions alimentaires pour enfanité rédjé de

special exypenses. maniére goermettre au tribunal d’évaluer le montant depeté
ses péciales.

4. Subsection 7(2) of th€hild Support Guidelines Regulation4. Le paragraphe 7(2) duRéglement concernant les lignes direc-
states that the penses will be shared gnif a parent has an in- trices sur les pensions alimentaires pour enfatisposeque les
come over the threshold level of income below which no amoudéenses seromdartagées entre lespdux seulement si I'un d’eux
of child sipport is payable under theppropriate table. a un revenu Q€rieur au niveau de revenu ercdaluguel aucun
montant depension alimentaire n’egayable en vertu de la table

applicable.

5. Section 13 of th€hild Support Guidelines Regulatiowhich 5. L'article 13 duRéglement concernant les lignes directrices sur
deals with information to be included in orders, does not alldes pensions alimentaires pour enfargai traite des rensgne-
the inclusion ofproportional amounts of gecial exenses as is mentsque doit contenir I'ordonnance alimentaire, pg@metpas
allowed under the Federal Guidelines. In addition, the court dd@sclusion des montantgroportionnels des dienses géciales
not need toecify particulars of agecial exense. The court can que permettent les Ignes directrices fédérales. Phis, le tribu-
deal with pecial eyenses in the cageries listed in section 7 and nal n’estpas tenu deréciser les détails d’une piEnse péciale.
indicate the child or children to whom theperse relates. Le tribunalpeut inclure les dgenses géciales dans les cagries
prévues a l'article 7 giréciserque la d@ense est attribuable a un
enfant ouplus.

6. There is onl one provision in theChild Support Guidelines 6. Une seule dmsition duRéglement concernant les lignes di-
Regulationregarding documents to be filed with the court ratherectrices sur les pensions alimentaires pour enfaraite des
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than the sparateprovisions for the pplicant and the rg@ndent documentsqui doivent étre dgosés au tribunapar gpposition
as found in the Federal Guidelines. The materials to be filed atex digositions distinctepour le demandeur et le défendeui
limited to two documents, a sworn financial statement and thfegurent dans les gnes directrices fédérales. Il ginde deux
years of Revenue Canada qarter printouts, which are different documents, soit un état financier et deprimés informatjues
from the documents geired under the Federal Guidelines. Thele Revenu Canadaour unepériode de trois ans, dont le pdé
documents set out in the Federal Guidelines are stillined to n’estpasprévu dans les Ignes directrices. Les documents dont il
be produced ly a gouse whose income information is necegsarestquestion dans les ghes directrices fédérales doivent jmurs
on written reuest and these mae filed with the court at the étreproduitspar un @oux dont les rensgnements sur le revenu
court’s reuest. sont exgés, sur demandarésentégoar écrit, etpeuvent étre dé-
posés au tribunal & la demande de celui-ci.

7. The method of determination of incoqersuant to theChild 7. La fagon de calculer le revenu conformémentRaglement con-
Support Guidelines Regulatios also different. As pposed to cernant les lignes directrices sur les pensions alimentaires pour
section 17 “Pattern of income” of the Federal Guidelinespfantsest @alement différente. Parmpposition a l'article 17 des
Manitoba’'s Guidelines combingaragraphs @), (b) and €) and Lignes directrices fédérales « Tendance du revenu », geed.i
do not deal with non-recuriinlosses (subsection 17(2)). It isdirectrices du Manitoba réunissent les alinga®) etc) et ne trai-
based on what thgarentwill likely receive as income. tent pas despertes non récurrentepafagraphe 17(2)). Elles sont
fondées sur cque leparentaura vraisemblablemertomme reve-
nu.

Manitoba’s Child Support Guidelinesvill apply to all child Le Reglement concernant les lignes directrices sur les pensions
support orders made where boplarents reside in Manitoba as ofalimentaires pour enfantdu Manitoba s’ppliquera, & comter
June 1, 1998. du ¥ juin 1998, a toutes les ordonnancespdasions alimentai-

res pour enfants, loigue les dewparents résident dans fao-
vince du Manitoba.

Alternatives Solutions de rechange

Since all the matters mentioned in section 26.1 ofCiiverce Conmpte tenuque tous les éléments mentionnés a Il'article 26.1
Act are addressedybManitoba’s laws, no alternative is recomde laLoi sur le divorcesont repectéspar les lois du Manitoba,
mended. aucune solution de rechgain’est recommandée.

Benefits and Costs Codts et avantages

The Degoartment of Justice is coordinagirthe inmplementation Le Ministére de la Justice coordonne la mise en oeuvre des ré-
of the child spport reforms with therovinces and territories. As formes sur lepensions alimentairggour enfants avec lgsovin-
such, a $50 million fund has been established to assist them w#h et les territoires. Un fonds de 50 millions de dollars a été
the inplementation of theyuidelines. Theprovinces are rg®n- établi afin de les aider & mettre en oeuvre lgseb directrices.
sible for the administration of Justice and thep®&ment of Jus- Les provinces sont rg@nsables de I'administration de jlastice
tice has been workinclosey with them to ensure that there et le ministére de la Justice travaille en étroite collaboration avec
read/ to deal with the increase in variatioppications. elles afin de s’assuregu’elles serontprétes a faire face a
'augmentation des demandes d’ordonnances modificatrices.

Consultation Consultations

Before conpleting its Regulation, in Januar 1998, Manitoba  Avant de corpléter sonRéglement concernant les lignes direc-
released a document entitled “DraftgRation for Consultation trices sur les pensions alimentaires pour enfal@sManitoba a
Pumposes”. The draft gulation was distributed to peesentatives publie, enjanvier 1998, un document de consultation intitulé
of thejudicialy, the bar, court staff, lgal Aid Manitoba, Famjl « Ebauche du Rgiementpour fins de consultations ». Une ébau-
Mediation Manitoba and others. Thghild Support Guidelines che du rglement a été distribuée aux membres de lgistrature
Regulation which will goply only to residents of thabrovince, et desprofessionguridiques, aux employés de la cour, a I'Aide
was gproved ly Manitoba'’s cabinet on gil 8, 1998. juridigue Manitoba et autres. IReéglement concernant les lignes

directrices sur les pensions alimentaires pour enfdot§anitoba,
qui ne s’@pliqueraqu’aux résidants de lprovince, a été @prou-
vé par le Cabinet du Manitoba le 8 avril 1998.

Compliance and Enforcement Respect et exécution
This section does nopgy to the rgulation inquestion. Cette section ne pfdi que pas auyprésent rglement.
Contact Personne-ressource
Lise Lafreniére Henrie Lise Lafreniére Henrie
Counsel Conseillerguridique
Coordinator, Polig Develgpment CoordonnatriceElaboration degolitiques
Child Sypport Team Equipe sur lepensions alimentairggour enfants
Tel.: (613) 957-0059 Téléphone : (613) 957-0059
FAX: (613) 952-9600 TELECOPIEUR : (613) 952-9600
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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SOR/98-289 14 May, 1998 DORS/98-289 14 mai 1998

YUKON PLACER MINING ACT LOI SUR L'EXTRACTION DE L’OR DANS LE YUKON
YUKON QUARTZ MINING ACT LOI SUR L’EXTRACTION DU QUARTZ DANS LE YUKON
Order Prohibiting Entry on Certain Lands in the Décret interdisant I'acces a des terrains du

Yukon Territory (1998-No. 3, Little territoire du Yukon (1998-n° 3, Premiere Nation de
Salmon/Carmacks First Nation, Y.T.) Little Salmon/Carmacks, Yuk.)

P.C. 1998-857 14 May, 1998 C.P.1998-857 14 mai 1998

Whereas the Governor in Council is of thpinion that the  Attenduque legouverneur en conseil est d’ayjse les terrains
lands described in the schedule to the annexed Ordebeee- visés a 'annexe du décret gras peuvent étre nécessairpsur
quired for the settlement of Abgghal land claims; le reglement des revendications territoriales des Autochtones,

Therefore, His Excellerycthe Governor General in Council, on A ces causes, sur recommandation de la ministre des Affaires
the recommendation of the Minister of Indian Affairs and Nortlirdiennes et du Nord canadien et en vertu de l'articfed@8la
ern Develpment, pursuant to section 98f the Yukon Placer Loi sur I'extraction de I'or dans le Yukeet de I'article 14.4de
Mining Act and section 14°1of the Yukon Quartz Mining Act la Loi sur I'extraction du quartz dans le Yukdon Excellence le
herely repeals the Prohibition of Entron Certain Lands Order, Gouverneugénéral en conseil alge le Décret h6 de 1996 sur
1996, No. 6, madeybOrder in Council P.C. 1996-1845 of De-es terrains interdits d’accéagis par le décret C.P. 1996-1845 du
cember 5, 1996 and makes the annex€dder Prohibiting Entry 5 décembre 1996et prend le Décret interdisant I'accés a des
on Certain Lands in the Yukon Territolt998-No. 3, Little terrains du territoire du Yukon (1998-n° 3, Premiére Nation de

Salmon/Carmacks First Nation, Y.T.) Little Salmon/Carmacks, Yukgi-gores.
ORDER PROHIBITING ENTRY ON CERTAIN DECRET INTERDISANT L’ACCES A DES TERRAINS DU
LANDS IN THE YUKON TERRITORY TERRITOIRE DU YUKON (1998-N° 3, PREMI ERE
(1998-NO. 3, LITTLE SALMON/ NATION DE LITTLE SALMON/CARMACKS, YUK.)
CARMACKS FIRST NATION, Y.T.)
PURPOSE OBJET
1. The purpose of this Order is tprohibit enty for the pur- 1. Le présent décret vise a interdire I'accés, aux fins visées a

poses described in section 2 on lands that bearejuired for the [l'article 2, a des terraingui peuvent étre nécessairpsur le re-
settlement of the Abgginal land claim of the Little Salmon/ glement des revendications territoriales des Autochtonek de
Carmacks First Nation, Y.T. Premiére Nation de Little Salmon/Carmacks, Yuk.

PROHIBITION INTERDICTION

2. No person shall enter on the lands described in the schedule?. Pour lapériode commegant a la date d’engsstrement du
for the period ba@inning on the date of gistration of this Order présent décret et se terminant fé février 2003 ou, si elle est
and endig on the earlier of Februarl, 2003, or pon registra- antérieure, a la date d’egistrement duplan d’apentage des
tion of the survg plan of the Site Secific Settlement Langhar- parcellesparticuliéres en cause au bureau du conservateur des
cels with the Rgistrar of Land Titles, in the Yukon Territgrfor  titres fonciers du territoire du Yukon, il est interdit d’aller sur les

the purpose of terrains visés a I'annexe aux fins :
(a) locatirg a claim orprogpecting for gold or otherprecious a) soit de localiser un claim ou geospecterpour découvrir de
minerals or stones under tiekon Placer Mining Acbr I'or ou d’autres minérauyprécieux ou degpierres précieuses
(b) |Ocatirg a claim Orproq)ectirg or mmn’g for minerals un- sous le rgime de laLoi sur I'extraction de I'or dans le Yukon
der theYukon Quartz Mining Act b) soit de localiser un claim, d@ospecter ou de creus@our

extraire des minéraux sous lgirde de laLoi sur I'extraction
du quartz dans le Yukon

EXISTING RIGHTS AND INTERESTS DROITS ET TITRES EXISTANTS

3. Section 2 does nopgly in repect of an owner or holder of 3. L'article 2 ne s'gplique pas aupropriétaire ou détenteur
a recordedplacer claim or mineral claim igood standig ac- d’un claim d’exploitation ou deplacer ou d’un claim minier en-
quired under therukon Placer Mining Acbr the Yukon Quartz registré, en rgle, qui a été aguis en vertu de laLoi sur
Mining Act with repect to enty on such claim. I'extraction de 'or dans le Yukoou a laLoi sur I'extraction du
quartz dans le Yukeaquant a laccés a un tel claim.

2 S.C.1991,c.2,s.2 2 1.C. 1991, ch. 2, art. 2
b S.C.1991,¢.2,5.3 b L.C.1991, ch. 2, art. 3
¢ SOR/96-530, 1996anada GazettPart II, p. 3330 ¢ DORS/96-530Gazette du CanadBartie 11, 1996, p. 3330
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COMING INTO FORCE
4. This Order comes into force on WMa4, 1998.

SCHEDULE
(Section 2)

DATE DENTREE EN VIGUEUR
4. Le présent décret entre erguieur le 14 mai 1998.

ANNEXE
(article 2)

LANDS ON WHICH ENTRY IS PROHIBITED TERRAINS INTERDITS D’ACCES

In the Yukon Territoy, all thoseparcels of land shown as “SiteDans le territoire du Yukon, lgmrcelles de terre dégiées « Site
Specific Settlement Lands” on the follovgmmaps on file at the Specific Settlement Lands » sur les cartes mentionnéeprésa
Federal Claims Office, Opartment of Indian Affairs and North- qui figurent aux dossiers du Bureau fédéral des revendications,
ern Develpment, at Whitehorse in the Yukon Terrigopcopies of ministére des Affaires indiennes et du Nord canadien, a
which have been gesited with the Spervisor of Lands at Whitehorse dans le territoire du Yukon, et dont dgsesoont été
Whitehorse and with the Mingn Recorders at Whitehorse,déposées aprés du sperviseur des terres, a Whitehorse
Watson Lake, Mgo and Dawson, all in the said Terrigor (territoire du Yukon) et au bureau desgR&es miniers, a

Whitehorse, a Watson Lake, a faet a Dawson (territoire

du Yukon) :

TERRITORIAL RESOURCE BASE MAPS
(LITTLE SALMON/CARMACKS FIRST NATION, Y.T.)

CARTES DE BASE - RESSOURCES TERRITORIALES
(PREMIERE NATION DE LITTLE SALMON/
CARMACKS, YUKON)

105E/5 105E/12 105E/13 105E/14 105E/5* 105E/12 105E/13 105E/14
105E/15 105L/1 105L/2 105L/3 105E/15 105L/1 105L/2 105L/3
105L/4 105L/5 105L/6 105L/7 105L/4 105L/5 105L/6 105L/7
115H/9 115H/16 1151/1 1151/2 115H/9 115H/16 1151/1 1151/2
1151/3 1151/7; and 1151/8 1151/3 1151/7; et 1151/8

* Excluding the “Site $ecific Settlement Lands” listed as follows: * A I'exception des sites « SitepBcific Settlement Lands » inscrits comme suit :

S-199B
Portion of S-46B
Portion of S-67B

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Ordérs

Description

Pursuant to rgotiations of the Umbrella Final gkeement for

S-199B
un@artie de S-46B
uneartie de S-67B

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION
(Ce résumé ne fait pas partie des décjets

Description

Dans le cadre des gdciations de I'’Accord-cadre définitif des

the Yukon First Nations, the Government of Canada lgesed Premiéres Nations du Yukon, ¢®uvernement du Canada a ac-
that certain lands bgrohibited from enty to ensure that no new cepté d’interdire I'acceés a certaines terres afin d’éviae de
third-party interests are created. nouveaux intéréts de tiercpartiesy soient créés.

The Little Salmon/Carmacks First Nation have nowgatiated La Premiéere Nation de Little Salmon/Carmacks a maintenant
their final land claim greement sgaratey with the federagov- négocié s@arément son entente définitive sur ses revendications
ernment ngotiators. The existip Prohibition of Enty Order territoriales avec les géciateurs dugouvernement fédéral. Le
which protects the subsurfaceghits for this Yukon First Nation décret actuel interdisant I'accés a certaines teueprotege les
has a termination date of December 1, 2001. With pipeosal of droits tréfonciers de cette Premiére Nation gw#&ndre fin le
their land claims greement entered intoybHer Mgesy the 1° décembre 2001. En raison depfpobation de son entente sur
Queen in ght of Canada, the Government of the Yukon Telyitorles revendications territoriales concler Sa Mgesté la Reine du
and the Little Salmon/Carmacks First Natiogp,@rder in Council chef du Canada, lgouvernement du territoire du Yukon et la
P.C. 1997-1419, the exisginProhibition of Enty Order must Premiére Nation de Little Salmon/Carmacks, en vertu du décret
now be rpealed and substituted with a new Order. The new GE-P. 1997-1419, le décret actuel interdisant I'accés a certaines
der is rguired to continue therotection of the Site j®cific Set- terres doit étre abgg et rerplacé par un nouveau décret. Ce
tlement Land selections aser clause 5.14.4 of the Umbrella Finahouveau décret servirapotéger les sites ecifiques choisis en
Agreement. This Order will be effective on the date gistea- conformité avec l'article 5.14.4 de I'Accord-cadre définitif. Ce
tion and will end on the earlier of Febrydr, 2003, or pon rey- décret entrera engiieur lejour de son engistrement et il cesse-
istration of the surweplan of the Site Becific Settlement Land ra d’avoir effet le I février 2003 ou, si elle est antérieure, a la
parcels with the Rgstrar of Land Titles, in the Yukon Territor  date d’enrgistrement duplan d’apentage desparcellesparticu-

lieres en cause au bureau du conservateur des titres fonciers du
territoire du Yukon.
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Alternatives Solutions envisagées

There are no alternatives which can be considered since Prd} ne peuty avoir aucune autre mesupaisque les décrets in-
hibition of Entyy Orders must be madaursuant to theYukon terdisant I'accés a certaines terres doivent étre conformelsoa la
Placer Mining Actand to therukon Quartz Mining Act sur I'extraction de I'or dans le Yukoet a laLoi sur I'extraction

du quartz dans le Yukon

Benefits and Costs Avantages et colts

This Order will have gositive effect since it willprotect the Ce décret aura un effpositif puisqu’il protége les terres dési-
lands degnated in the final selections, ppmised ly the Gov- gnées dans la sélection finale, erpext d’'unepromesse fait@ar
ernment of Canada for the settlement of Agioal land claims.  le gouvernement du Canada afin de résoudre les revendications

territoriales des Autochtones.

Environmental gects are at the forefront of Abgmal land La question environnementale ogeutoyours lepremierplan
claim neotiations. When land claimgeeements are finalized, dans les ngociations des revendications territoriales des Autoch-
various environmental and socio-economic adyidmards will tones. Une foigjue les ententes sur les revendications territoriales
be established to assure fhélic andgovernment that the lands seront terminées, divers comités consultatifs gdmrdesques-
are not beig misused. tions environnementales et socio-écormms assureront lpu-

blic et legouvernementjue ces terres sont bien utilisées.

Consultation Consultations

Early notice wasgiven throwgh the 1997 Federal Belatory Préavis a été donné dans lesj&ode rglementation fédérale
Plan, proposal no. INAC/R-1-1. The Government of Canada, thge 1997, RAINC/R-1-1. Des consultations avec ¢g@uvernement
Government of the Yukon Territprand the Little Salmon/ du Canada, lgouvernement du Yukon et la Premiére Nation de
Carmacks First Nation have been consulted witpegtsto this Little Salmon/Carmacks ont été emises concernant le décret
Prohibition of Enty Order. interdisant I'acces a certaines terres du territoire du Yukon.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

There are no coptiance mechanisms associated with this Or- Il n’y a aucun mécanisme de conformité associé a ce décret.
der. However, if claims are staked, the MmiRecorder will re- Par contre, si un claim eglonné, le bureau des §stres mi-

fuse to acgat them. niers refusera de I'acpeer.
Contact Personne-ressource
Chris Cudy Chris Cudy
Chief, Land and Water Magament Division Chef, Division de laestion des terres et des eaux
Department of Indian Affairs and Ministére des Affaires indiennes et
Northern Develpment du Nord canadien
Les Terrasses de la Chaudiere Les Terrasses de la Chaudiére
10 Wellington Street 10, rue Welligton
Ottawa, Ontario Ottawa (Ontario)
K1A OH4 K1A OH4
Tel.: (819) 994-7483 Téléphone: (819) 994-7483
FAX: (819) 953-2590 TELECOPIEUR: (819) 953-2590
QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998

1717



27/5/98 Canada Gazette Part II, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie I, Vol. 132, SOR/DORS/98-290

Registration Enrgistrement

SOR/98-290 14 May, 1998 DORS/98-290 14 mai 1998

YUKON PLACER MINING ACT LOI SUR L'EXTRACTION DE L’OR DANS LE YUKON
YUKON QUARTZ MINING ACT LOI SUR L’EXTRACTION DU QUARTZ DANS LE YUKON
Order Prohibiting Entry on Certain Décret interdisant I'acces a des terrains du
Lands in the Yukon Territory (1998-No. 4, territoire du Yukon (1998-n° 4,

Selkirk First Nation, Y.T.) Premiere Nation de Selkirk, Yuk.)

P.C. 1998-859 14 May, 1998 C.P.1998-859 14 mai 1998

Whereas the Governor in Council is of thpinion that the  Attenduque legouverneur en conseil est d’ayjse les terrains
lands described in the schedule to the annexed Ordebeee- visés a 'annexe du décret gras peuvent étre nécessairpsur
quired for the settlement of Abgghal land claims; le reglement des revendications territoriales des Autochtones,

Therefore, His Excellerycthe Governor General in Council, on A ces causes, sur recommandation de la ministre des Affaires
the recommendation of the Minister of Indian Affairs and Northeindiennes et du Nord canadien et en vertu de l'articfed@8la
Develgment, pursuant to section 9®f the Yukon Placer Mining Loi sur I'extraction de I'or dans le Yukcet de l'article 14.4de
Act and section 14°Iof the Yukon Quartz Mining Acherely re- la Loi sur I'extraction du quartz dans le Yukd®on Excellence le
peals the Prohibition of Entron Certain Lands Order, 1997, No. 1Gouverneugénéral en conseil alge le Décret 1 de 1997 sur
made ly Order in Council P.C. 1997-586 ofpAl 15, 1997, and les terrains interdits d’accegis par le décret C.P. 1997-586 du
makes the annexe@rder Prohibiting Entry on Certain Lands in 15 avril 1997, et prend le Décret interdisant I'accés a des ter-
the Yukon Territory (1998-No. 4, Selkirk First Nation, Y.T.). rains du territoire du Yukon (1998-n° 4, Premiére Nation de

Selkirk, Yuk,)ci-gprés.

ORDER PROHIBITING ENTRY ON CERTAIN LANDS DECRET INTERDISANT L’ACCES A DES TERRAINS
IN THE YUKON TERRITORY (1998-NO. 4, DU TERRITOIRE DU YUKON (1998-N° 4,
SELKIRK FIRST NATION, Y.T.) PREMI ERE NATION DE SELKIRK, YUK.)
PURPOSE OBJET

1. The purpose of this Order is tprohibit enty for the purposes 1. Le présent décret vise a interdire I'acces, aux fins visées a
described in section 2 on lands thatyrbe rejuired for the settle- I'article 2, a des terraingui peuvent étre nécessairgsur le
ment of the Aboginal land claim of the Selkirk First Nation, Y.T. réglement des revendications territoriales des Autochtones de la

Premiére Nation de Selkirk, Yuk.

PROHIBITION INTERDICTION

2. No person shall enter on the lands described in the schedule&?. Pour lapériode commegant a la date d’engistrement du
for the period ba@inning on the date of mistration of this Order présent décret et se terminant & février 2003 ou, si elle est
and endig on the earlier of Februarl, 2003, or pon rejistra- antérieure, a la date d’egistrement duplan d’apentage des
tion of the survg plan of the Site Secific Settlement Langhar- parcellesparticulieres en cause au bureau du conservateur des
cels with the Rgistrar of Land Titles, in the Yukon Territgrfor titres fonciers du territoire du Yukon, il est interdit d’aller sur les

the purpose of terrains visés a I'annexe aux fins :
(a) locatirg a claim orprospecting for gold or otherprecious a) soit de localiser un claim ou geospecterpour découvrir de
minerals or stones under tifekon Placer Mining Acbr I'or ou d’autres minérauyprécieux ou degpierres précieuses
(b) |ocatirg a claim Orprosjectirg or m|n|rg for minerals un- sous le rgime de laLoi sur I'extraction de I'or dans le Yukon
der theYukon Quartz Mining Act b) soit de localiser un claim, dgospecter ou de creus@our

extraire des minéraux sous lgirde de laLoi sur I'extraction
du quartz dans le Yukon

EXISTING RIGHTS AND INTERESTS DROITS ET TITRES EXISTANTS

3. Section 2 does nopgly in repect of an owner or holder of 3. L'article 2 ne s'gplique pas aupropriétaire ou détenteur
a recordedplacer claim or mineral claim igood standig ac- d’un claim d’exploitation ou deplacer ou d’'un claim minier en-
quired under therukon Placer Mining Acbr the Yukon Quartz registré, en rgle, qui a été aguis en vertu de laLoi sur
Mining Act with repect to enty on such claim. I'extraction de I'or dans le Yukoou a laLoi sur I'extraction du

quartz dans le Yukgoquant a laccés a un tel claim.

2 S.C.1991,c.2,s.2 2 1.C. 1991, ch. 2, art. 2
b S.C.1991,¢.2,5.3 b L.C.1991, ch. 2, art. 3
¢ SOR/97-207, 199Canada Gazettlart Il, p. 1315 ¢ DORS/97-207Gazette du CanadBartie II, 1997, p. 1315
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COMING INTO FORCE DATE DENTREE EN VIGUEUR
4. This Order comes into force on Va4, 1998. 4. Le présent décret entre erguieur le 14 mai 1998.
SCHEDULE ANNEXE
(Section 2) (article 2)
LANDS ON WHICH ENTRY IS PROHIBITED TERRAINS INTERDITS D'ACCES

In the Yukon Territoy, all thoseparcels of land shown as “SiteDans le territoire du Yukon, lgmrcelles de terre dégiées « Site
Specific Settlement Lands” on the followgmmaps on file at the Specific Settlement Lands » sur les cartes mentionnéeprésa
Federal Claims Office, Opartment of Indian Affairs and North- qui figurent aux dossiers du Bureau fédéral des revendications,
ern Develpment, at Whitehorse in the Yukon Terrigopcopies of ministére des Affaires indiennes et du Nord canadien, a
which have been gesited with the Spervisor of Lands at Whitehorse dans le territoire du Yukon, et dont dgsesoont été
Whitehorse and with the Minin Recorders at Whitehorse,déposées aprés du sperviseur des terres, & Whitehorse (territoire
Watson Lake, Mgo and Dawson, all in the said Terrigor du Yukon) et au bureau des didres miniers, a Whitehorse, a
Watson Lake, a M@ et & Dawson (territoire du Yukon) :

TERRITORIAL RESOURCE BASE MAPS CARTES DE BASE - RESSOURCES TERRITORIALES
(SELKIRK FIRST NATION, Y.T.) (PREMIERE NATION DE SELKIRK, YUK.)

105K/13 105L/9 105L/10 105L/12 105K/13 105L/9 105L/10 105L/12
105L/14 105M/1 105M/2 105M/4 105L/14 105M/1 105M/2 105M/4
105N/1 105N/3 1151/9 1151/10 105N/1 105N/3 1151/9 1151/10
1151/11 1151/13 1151/14 1151/15 1151/11 1151/13 1151/14 1151/15
1151/16 115J/14 115J/16 115P/1 1151/16 115J/14 115J/16 115P/1
115P/2 115P/4; and 115P/8 115P/2 115P/4; et 115P/8

REGULATORY IMPACT RESUME DE L’ETUDE D'IMPACT

ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION

(This statement is not part of the Ordérs. (Ce résumé ne fait pas partie des décyets.

Description Description

Pursuant to rgotiations of the Umbrella Final gkeement for Dans le cadre des gdciations de I'’Accord-cadre définitif des
the Yukon First Nations, the Government of Canada lgesed Premiéres Nations du Yukon, ¢®uvernement du Canada a ac-
that certain lands bgrohibited from enty to ensure that no new cepté d’interdire I'acceés a certaines terres afin d’éviae de
third-party interests are created. nouveaux intéréts de tiercpartiesy soient créés.

The Selkirk First Nation have now gaiated their final land  La Premiére Nation de Selkirk a maintenangooté s@aré-
claim areement gearatey with the federagovernment ngotia- ment son entente définitive sur ses revendications territoriales
tors. The existig Prohibition of Enty Order whichprotects the avec les ngociateurs dugouvernement fédéral. Le décret actuel
subsurface ghts for this Yukon First Nation has a terminatiorinterdisant 'accés a certaines terges protége les droits tréfon-
date of December 1, 2001. With thgpeoval of their land claims ciers de cette Premiére Nation dpiendre fin le ¥ décembre
agreement entered intoybHer Mgesy the Queen in ght of 2001. En raison de [fgprobation de son entente sur les revendi-
Canada, the Government of the Yukon Teryitand the Selkirk cations territoriales conclugar Sa Mgesté la Reine du chef du
First Nation, ly Order in Council P.C. 1997-1369, the exigtin Canada, leggouvernement du territoire du Yukon et la Premiéere
Prohibition of Enty Order must now be pealed and substituted Nation de Selkirk, en vertu du décret C.P. 1997-1369, le décret
with a new Order. The new Order isquired to continue the actuel interdisant 'accés a certaines terres doit étregabet
protection of the Site [®&cific Settlement Land selections per renplacé par un nouveau décret. Ce nouveau décret servira a
clause 5.14.4 of the Umbrella Finagreement. This Order will protéger les sites écifiques choisis en conformité avec
be effective on the date ofgistration and will end on the earlierl'article 5.14.4 de I'Accord-cadre définitif. Ce décret entrera en
of Februay 1, 2003, or pon registration of the suryeplan of the vigueur lejour de son engistrement et il cessera d’avoir effet le
Site $ecific Settlement Langarcels with the Rgistrar of Land 1% février 2003 ou, si elle est antérieure, a la date
Titles, in the Yukon Territor. d’enrggistrement duplan d’apentaye desparcellesparticulieres

en cause au bureau du conservateur des titres fonciers du terri-
toire du Yukon.

Alternatives Solutions envisagées

There are no alternatives which can be considered since Prd}t ne peuty avoir aucune autre mesupaisque les décrets in-
hibition of Entyy Orders must be madaursuant to theYukon terdisant I'accés a certaines terres doivent étre conformelsoa la
Placer Mining Actand to therukon Quartz Mining Act sur I'extraction de I'or dans le Yukaet a laLoi sur I'extraction

du quartz dans le Yukon.
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Benefits and Costs Avantages et co(ts

This Order will have gositive effect since it willprotect the Ce décret aura un effpositif puisqu’il protége les terres dési-
lands degnated in the final selections, ppomised ly the Gov- gnées dans la sélection finale, erpext d’'unepromesse fait@ar
ernment of Canada for the settlement of Agioal land claims.  le gouvernement du Canada afin de résoudre les revendications

territoriales des Autochtones.

Environmental geects are at the forefront of Abgimal land La question environnementale ogeutoyjours lepremierplan
claim neotiations. When land claimgeeements are finalized, dans les ngociations des revendications territoriales des Autoch-
various environmental and socio-economic adyidwards will tones. Une foigjue les ententes sur les revendications territoriales
be established to assure fhélic andgovernment that the lands seront terminées, divers comités consultatifs gdmrdesques-
are not beig misused. tions environnementales et socio-écormms assureront Ipu-

blic et legouvernementue les terres sont bien utilisées.

Consultation Consultations

Early notice wasgiven throgh the 1997 Federal Belatoly Préavis a été donné dans lesj@ode rglementation fédérale
Plan, proposal no. INAC/R-1-l. The Government of Canada, thée 1997, RAINC/R-1-I. Des consultations avec ¢g@uvernement
Government of the Yukon Territprand the Selkirk First Nation du Canada, lgouvernement du Yukon et la Premiére Nation de
have been consulted with pest to this Prohibition of EntrOrder.  Selkirk ont été entgises concernant le décret interdisant I'acces

a certaines terres du territoire du Yukon.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

There are no coptiance mechanisms associated with this Order. Il n’y a aucun mécanisme de conformité associé a ce décret.
However, if claims are staked, the MigiRRecorder will refuse to Par contre, si un claim eflonné, le bureau des @tgtres mi-

accet them. niers refusera de I'acpter.
Contact Personne-ressource
Chris Cudy Chris Cudy
Chief, Land and Water Magament Division Chef, Division de layestion des terres et des eaux
Department of Indian Affairs Ministére des Affaires indiennes et
and Northern Devefmment du Nord canadien
Les Terrasses de la Chaudiére Les Terrasses de la Chaudiére
10 Wellington Street 10, rue Welligton
Ottawa, Ontario Ottawa (Ontario)
K1A OH4 K1A OH4
Tel.: (819) 994-7483 Téléphone: (819) 994-7483
FAX: (819) 953-2590 TELECOPIEUR: (819) 953-2590
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998

1720



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie Il, Vol. 132, SOR/DORS/98-291

Registration Enrgistrement

SOR/98-291 14 May, 1998 DORS/98-291 14 mai 1998

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Regulations Amending the Food and Drug Reglement modifiant le Reglement sur les aliments
Regulations (1045) et drogues (1045)

P.C. 1998-867 14 May, 1998 C.P. 1998-867 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre de la Santé et en verpa-du
ommendation of the Minister of Healtlpursuant to subsec- ragraphe 30(1) de ld.oi sur les aliments et drogueSon Excel-
tion 30(1) of theFood and Drugs Actherely makes the annexedlence le Gouvernewgénéral en consefirend leRéglement modi-
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1045) fiant le Réglement sur les aliments et drogues (1,G#%pres.

REGULATIONS AMENDING THE FOOD AND DRUG REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
REGULATIONS (1045) ALIMENTS ET DROGUES (1045)
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. The reference to 1. Dans la partie | de I'annexe F duReglement sur les ali-
Urofollitropin (human) ments et drogu€ssla mention

Urofollitropine (humain)* Urofollitropine (humain)
in Part | of Schedule F to theFood and Drug Regulatiorsis ~ Urofollitropin (human)®
repealed. est abrogée.

2. The reference to 2. Dans la partie | de 'annexe F du méme réglement, la
Dimethylsulfoxide mention

Diméthylsulfoxide Diméthylsulfoxide
in Part | of Schedule F to the Regulations is replaced by the ~Dimethylsulfoxide
following: est remplacée par ce qui suit :
Dimethyl sulfoxide Diméthylsulfoxide

Diméthylsulfoxide Dimethylsulfoxide

3. The reference to 3. Dans la partie | de I'annexe F du méme reglement, la
Etoposide mention

Etoposidé Etoposide
in Part | of Schedule F to the Regulations is replaced by the Etoposidé
following: est remplacée par ce qui suit :
Etoposide and its derivatives Etoposide et ses dérivés

Etoposide et ses dérivés Etoposide and its derivatives

4. The reference to 4. Dans la partie | de I'annexe F du méme reglement, la
Methoxsalene mention

Méthoxsaléne Méthoxsaléne
in Part | of Schedule F to the Regulations is replaced by the Methoxsaleri
following: est remplacée par ce qui suit :
Methoxsalen Méthoxsaléne

Méthoxsaléne Methoxsalen

5. The reference to 5. Dans la partie | de I'annexe F du méme reglement, la

Pilocarpine and its salts in preparations for ophthalmic use mention
Pilocarpine et ses sels dans les préparations pour usagdrlocarpine et ses sels dans les préparations pour usage

ophtalmiquée ophtalmique _
in Part | of Schedule F to the Regulations is replaced by the Pilocarpine and its salts in preparations for ophthalmic dse
following: est remplacée par ce qui suit :
Pilocapine and its salts Pilocapine et ses sels
Pilocarpine et ses sels Pilocarpine and its salts
! SOR/95-546 ! C.R.C., ch. 870
2 C.R.C,c. 870 2 DORS/95-546
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6. Part | of Schedule F to the Regulations is amended by 6. La partie | de I'annexe F du méme reglement est modi-
adding the following in alphabetical order: fiée par adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce qui suit :

Abciximab
Abciximab

Amifostine and its salts
Amifostine et ses sels

Anastrozole
Anastrozole

Atorvastatin and its salts
Atorvastatine et ses sels

Atracurium besilate
Atracurium (bésilate d’)

Cisatracurium besilate
Cisatracurium (bésilate de)

Desflurane
Desflurane

Dexfenfluramine and its salts
Dexfenfluramine et ses sels

Dolasetron and its salts
Dolasétron et ses sels

Donepezil and its salts
Donépézil et ses sels

Dorzolamide and its salts
Dorzolamide et ses sels

Epoprostenol and its salts
Epoprosténol et ses sels

Fleroxacin and its salts and derivatives
Fléroxacine, ses sels et dérivés

Florfenicol and its derivatives
Florfénicol et ses dérivés

Follicle stimulatirg hormone
Folliculo-stimulante (hormone humaine)

Fogpherytoin and its salts
Fosphénytoine et ses sels

Gemcitabine and its salts
Gemcitabine et ses sels

Glatiramer and its salts
Glatiramére et ses sels

Imiglucerase
Imiglucérase

Indinavir and its salts
Indinavir et ses sels

Irinotecan and its salts
Irinotécan et ses sels

Latangrost
Latanoprost

Letrozole
Létrozole

Meropenem and its salts and derivatives
Méropénem, ses sels et dérivés

Molgramostim
Molgramostim

Olopatadine and its salts
Olopatadine et ses sels

Pantgrazole and its salts
Pantoprazole et ses sels

Pinaverium bromide
Pinavérium (bromure de)
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Abciximab
Abciximab
Amifostine et ses sels
Amifostine and its salts
Anastrozole
Anastrozole
Atorvastatine et ses sels
Atorvastatin and its salts
Atracurium (bésilate d’)
Atracurium besilate
Cisatracurium (bésilate de)
Cisatracurium besilate
Desflurane
Desflurane
Dexfenfluramine et ses sels
Dexfenfluramine and its salts
Dolasétron et ses sels
Dolasetron and its salts
Don&ézil et ses sels
Donepezil and its salts
Dorzolamide et ses sels
Dorzolamide and its salts
Epoprosténol et ses sels
Epoprostenol and its salts
Fléroxacine, ses sels et dérivés
Fleroxacin and its salts and derivatives
Florfénicol et ses dérivés
Florfenicol and its derivatives
Folliculo-stimulante (hormone humaine)
Follicle stimulating hormone
Fogphérnytoine et ses sels
Fosphenytoin and its salts
Gemcitabine et ses sels
Gemcitabine and its salts
Glatirameére et ses sels
Glatiramer and its salts
Imiglucérase
Imiglucerase
Indinavir et ses sels
Indinavir and its salts
Irinotécan et ses sels
Irinotecan and its salts
Latangrost
Latanoprost
Létrozole
Letrozole
Méropénem, ses sels et dérivés
Meropenem and its salts and derivatives
Molgramostim
Molgramostim
Olopatadine et ses sels
Olopatadine and its salts
Pantgrazole et ses sels
Pantoprazole and its salts
Pinavérium (bromure de)
Pinaverium bromide
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Potassiungluconate, when sold or recommended for administrRotassium dluconate de), logr’il est vendu ou recommandé

tion to cats

Potassium (gluconate de), lorsqu'il est vendu ou recommangdgtassium gluconate,

pour administration aux chats
Quinayolide and its salts
Quinagolide et ses sels
Raltitrexed and its salts and derivatives
Raltitrexed, ses sels et dérivés
Reviparin and its salts
Réviparine et ses sels
Ritonavir
Ritonavir
Ropinirole and its salts
Ropinirole et ses sels
Saquinavir and its salts and derivatives
Saquinavir, ses sels et dérivés
Stavudine
Stavudine
Tazarotene
Tazaroteéne
Tiludronic acid and its salts
Tiludronique (acide) et ses sels
Topiramate
Topiramate
Topotecan and its salts
Topotécane et ses sels
Trandolgrilat and its salts and derivatives
Trandolaprilat et ses sels et dérivés
Troglitazone
Troglitazone
Tubocurarine chloride
Tubocurarine (chlorure de)
Valaciclovir and its salts
Valaciclovir et ses sels

pour administration aux chats

when sold or recommended

administration to cats
Quinggolide et ses sels
Quinagolide and its salts
Raltitrexed, ses sels et dérivés
Raltitrexed and its salts and derivatives
Réviparine et ses sels
Reviparin and its salts
Ritonavir
Ritonavir
Ropinirole et ses sels
Ropinirole and its salts
Saguinavir, ses sels et dérivés
Saquinavir and its salts and derivatives
Stavudine
Stavudine
Tazaroténe
Tazarotene
Tiludronique (acide) et ses sels
Tiludronic acid and its salts
Topiramate
Topiramate
Topotécane et ses sels
Topotecan and its salts
Trandolgrilat et ses sels et dérivés
Trandolaprilat and its salts and derivatives
Troglitazone
Troglitazone
Tubocurarine (chlorure de)
Tubocurarine chloride
Valaciclovir et ses sels
Valaciclovir and its salts

7. Part Il of Schedule F to the Regulations is amended by 7. La partie Il de 'annexe F du méme réglement est modi-

adding the following in alphabetical order:
Dirithromycin
Dirithromycine

Prazguantel
Praziquantel

COMING INTO FORCE

8. These Regulations come into force on May 14, 1998.

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulatipns

Description
Drugs listed on Part | of Schedule F to tReod and Drug

fiée par adjonction, selon I'ordre alphabétique, de ce qui suit :
Dirithromycine

Dirithromycin
Prazguantel

Praziquantel

ENTREE EN VIGUEUR

8. Le présent reglement entre en vigueur le 14 mai 1998.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du reglement

Description

Les drguespour usg@e humain et vétérinairgui figurent a la

Regulationsare reuired to be sold omrescrption given by a partie | de 'annexe F diRéglement sur les aliments et drogues
practitioner when used in humans or animals. gdrlisted on doivent étre vendues sur ordonnance déliyée un praticien.
Part Il of Schedule F are qaired to be sold orprescrption, Les dr@uesqui figurent a lapartie Il de I'annexe F doivent étre
given by a practitioner, when used for humans ypnThe review vendues sur ordonnance, délivngar un praticien, pour usge
and introduction of new dgs onto the Canadian markethumain seulement. Cgte tenu de I'examen et de l'introduction
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necessitatgeriodic revisions to the schedule. This amendmede drgues nouvelles sur le marché canadien, il faotéder a
updates Schedule F toqaire prescrption status for fogt-four des révisiongériodiques de I'annexe. Larésente modification
new drgs beirg added to Part |, and for two new dsubeirg met ajour 'annexe F afin d’exgjer le statut de médicament vendu
added to Part Il. In addition, the amendments were made to refleat ordonnancepour quarantequatre drgues nouvellesqui
the prescrption status ofpilocamine in an oral form and all de- seront goutées a lgartie I, etpour deux drgues nouvellegui
rivatives of etposide. Amendments are made to correct thg- Enseront goutées a lgartie 1. Deplus, le statut rdlementaire de la
lish gelling of the drgs methoxsalen and dimegttsulfoxide. drogue Pilocapine sera modifigpour exper le statut de médica-
ment vendu sur ordonnance lque présentée sous forme orale, et
des modifications seront faitg@ur corrger I'orthographe, ver-
sion amlaise, des drgues méthoxsaléne et dimgksulfoxide.

The Thergeutic Products’ Drg Schedule Status Committee Le sous-comité de la Direction dgsoduits thérpeutiques
reviews the status of chemical entitigsposed for marketigpg A chagé d’examiner le statut des médicaments examine le statut
decision rgarding the necessit for prescrption or other status des produits chimgues dont on envige la commercialisation.
versus nonprescrption status was made for each of thegdru Une décision a étprise, pour chacun deproduits figurant dans
listed on this schedule on the basis of establishedpahticly |a présente annexguant a la nécessité de lui conférer le statut de
available criteria. These criteria include, but are not limited tmédicament vendu sur ordonnance ou tout autre sfzutgp-
concerns related to toxigitpharmacolgic properties, and thera- position au statut de médicament en vente libre. Poemndre
peutic gplications. cette décision, on s’esppuyé sur des critéres établis et accessi-
bles aupublic, qui incluent notamment lepréoccipations rela-
tives a la toxicité, aupropriétéspharmacolgiques et aux @pli-
cations thérgeutiques.

Alternatives Solutions envisagées

This recommended deee of rgulatory control coincides with  Le présent dgré de contr6le @ementaire corrg®ond aux
the risk factors associated with eagedfic drug. The review of facteurs de rigue associés a chacun des médicaments. L'examen
these drgs has determined tharescrption status is the opl de ces drgues apermis d'établirque le statut de médicament
acceptable alternative for these dysiat this time. vendu sur ordonnance est a I'heure actuelle la seule solution ac-
ceptablepour cesproduitspharmaceutjues.

Any alternatives to the dese of rgulatory control would need  Toute solution de rechga sur leplan du dgré de contrble
to be established thrgh additional scientific information and réglementaire devrait étre justifiée par la production
clinical experience. d’'informations scientifjues additionnelles epar de nouvelles

études climjues.

Codts et avantages
Cette modification aura des effets sur les secteurs suivants :
® Le public
L'obligation de délivrance d'une ordonnancgour

Benefits and Costs

The amendment will ippact on the followig sectors:

® Public
Presciption access to thereviousy mentioned drgs will

benefit Canadiansybdecreasig the gportunities for im-
proper use, andyensurig professionalguidance and care.
These drgs ma be covered pprovincial andprivate health
insuranceplans.

® Health Insurance Plans

There ma be a ngative economic irpact onprovincial and
private health insurangaans, if they cover the cost of these
forty-four drugs when asghnedprescrption status.

® Provincial Health Care Services

The provinces mg incur costs to covephysicians’ fees for
services. However, thguidance and carprovided ly the
physicians will hep ensure th@roper use of the dgs.

Consultation

Early notice wagrovided in the 1997 Federal &datory Plan,
as enty number HCan/R-13-L, althgh these drgs were not
specifically mentioned.
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'acquisition des médicaments susmentionnés sera avan-
tageusepour les Canadiens, car elle réduira pessibilités

de mauvais ug et assurera aux consommateurs le bénéfice
des conseils et des soins minséspar les professionnels.
Ces médicamentgourraient étre couverts en vertu des ré-
gimes d’assurancgrovinciaux etprivés de soins médicaux.

® | es r@imes d'assurance-maladie

Si le colit de ceguaranteguatre médicaments était couvert
par les r@imes d’assurance de soins médicaux, pravin-
ciaux que privés, au moment ou ils seront dgss comme
médicaments sous ordonnance, cetierdentationpourrait
causer des percussions économpies néfastes sur ces ré-
gimes.

® Les r@gimes de soins de sargfvinciaux

Les frais de consultationsour les médecinpourront occa-
sionner des codts additionngisur lesprovinces. Toutefois,
les conseils et des soins phssépar les médecins réduiront
les soins de santui pourraient résulter d’'un mauvais gsa
du médicament.

Consultations

La présente modification a fait I'gbt d'un préavis dans le
cadre des Pjets de rglementation fédérale de 1997, sous le
numéro deprojet SCan/R-7-F, méme si ces médicaments n’
étaientpas exyressément mentionnés.
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The manufacturers affecteg this amendment were informed Les fabricants touchégar la présente modification ont été in-
of the intent to recommend these gsuor inclusion on Sched- formés de l'intention de recommander l'ingtion a lapartie |
ule F, Part | or Part ll, at the time of markppaval. A Notice of ou a lapartie Il de I'annexe F de ces médicaments au moment ou
Intent to amend and add thesegirio Schedule F of thEood leur mise sur le marché a été autorisée. Un Avis d’intention de
and Drug Regulationsvas published in theCanada Gazette modifier et d’gouter ces médicaments a 'annexe FRéiglement
Part | on Agust 9, 1997 with a sixtday commentperiod. Direct sur les aliments et drogues étépublié dans laGazette du
notice of this rgulatoly proposal wasprovided to the Provincial CanadaPartie | le 9 aolt 1997, et upériode de 6Qours a été
Ministries of Health, medical angharmag licensirg bodies, and prévuepour la présentation des observations. Les minispes
industy associations. As well, egrhotice of this initiative was vinciaux de la Santé, les ganismes de gfementationprofes-
provided throgh the Therpeutic Products Directorate electronicsionnelle des médecins et dpsarmaciens et les associations
bulletin board. d’industries ont été avisés directementpaéalable de cerojet
de r@glement. Cette initiative agalement fait I'olpet d’un préavis
transmispar le babillard électrogue de la Direction desroduits
thérgeutiques.

A total of five comments from external stakeholders was re-Au total, nous avons ¢a des commentaires de gifnterve-
ceived. Two of the stakeholders had ngeshions to thepro- nants externes; deux n’avaigets d’'ofjections relativement a la
posal. Three interestquhrtiesquestioned whether arpproval to  proposition et trois autres demandaient si une autorisation de
market based on sajeand efficag (Notice of Conpliance) had mise en marché fondée sur la sécurité et I'efficacité (Avis de con-
been issued to twapscific drugs. These dmgs will not be added formité) avait été émisgar rgpport a deux médicaments. Ces
to Schedule F at this time. médicaments ne seropds goutés a I'annexe pour le moment.

An exenption from prepublication of this Rgulation in the Une exemtion de présenter ungoublication préalable de la
Canada GazettePart | is reguested as the cost of additiopaé- modification dans le&Gazette du Canad®artie | est demandée
publication outweghs ary further benefit that would be obtainedétant donnéjue les colts additionnels associés a cette mesure
as a result of further consultation and sgjpsat dels. 'emporteraient sur tout avarga qui pourrait découler de nou-

velles consultations et de fieolongation du délai.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

This amendment does not alter exigticonpliance mecha- La présente modification n’altére nullement les mécanismes de
nisms under theprovisions of theFood and Drugs Actand conformité existant en vertu des mhisitions de laLoi sur les
Regulations enforced Yo the Therpeutic Products Pgramme aliments et droguest duRéeglement sur les aliments et drogues
Inspectors. dont I'gpplication est assurépar les inpecteurs du Pgramme

desproduits thérpeutiques.

Contact Personne-ressource
Karolyn Lui Karolyn Lui
Policy Division Division de lapolitique

Bureau of Polig and Coordination
Thergeutic Products Directorate
Health Protection Buildig
Address Locator 0702B1
Tunne/’'s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0OL2

Telephone: (613) 941-3693

FAX: (613) 941-6458

E-mail: karoyn_lui@hc-sayc.ca

Bureau de lgolitique et de la coordination
Direction degproduits thérpeutiques
Immeuble de lgrotection de la santé

Indice de I'adresse 0702B1

Pré Tunng

Ottawa (Ontario)

K1A 0OL2

Téléphone : (613) 941-3693

TELECOPIEUR : (613) 941-6458

Courrier électrorjue : karoyn_lui@hc-sagc.ca

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998

IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-292 14 May, 1998 DORS/98-292 14 mai 1998

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Regulations Amending the Food and Drug Reglement modifiant le Reglement sur les aliments
Regulations (1069) et drogues (1069)

P.C. 1998-868 14 May, 1998 C.P.1998-868 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre de la Santé et en verpa-du
ommendation of the Minister of Healtlpursuant to subsec- ragraphe 30(1) de ld.oi sur les aliments et drogueSon Excel-
tion 30(1) of theFood and Drugs Actherely makes the annexedlence le Gouvernewgénéral en consefirend leRéglement modi-
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1069) fiant le Réglement sur les aliments et drogues (1,a69pres.

REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
AND DRUG REGULATIONS (1069) SUR LES ALIMENTS ET DROGUES (1069)
AMENDMENT MODIFICATION
1. The reference to 1. Dans la partie | de 'annexe F duReglement sur les ali-

Cromoglicic acid and its salts (except sodium cromoglicate in ments et droguésla mention
solutions for opthalmic use in concentrations of 2% or less) Cromoglicique (acide) et ses sels (sauf le cromoglicate de so-

Cromoglicique (acide) et ses sels (sauf le cromoglicate de so-dium dans les solutions pour usage opthalmigue en concen-
dium dans les solutions pour usage opthalmique en con- tration de 2 % ou moins)

centration de 2 % ou moins) Cromoglicic acid and its salts (except sodium cromoglicate in
in Part | of Schedule F to theFood and Drug Regulationsis solutions for opthalmic use in concentrations of 2 % or
replaced by the following: lessy

Cromaylicic acid and its salts (expe sodium cromglicate in €st remplacée par ce qui suit :
solutions for phthalmic or nasal use in concentrations of 2% romaglicique (acide) et ses sels (sauf le crglivate de sodium
or less) dans les solutiongour us@e ghtalmique ou nasal en concen-

Cromoglicique (acide) et ses sels (sauf le cromoglicate de sotration de 2 % ou moins)
dium dans les solutions pour usage ophtalmique ou nasal erCromoglicic acid and its salts (except sodium cromoglicate in
concentration de 2 % ou moins) solutions for ophthalmic or nasal use in concentrations of
2 % or less)

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. These Regulations come into force on June 15, 1998. 2. Le présent reglement entre en vigueur le 15 juin 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulatipns (Ce résumé ne fait pas partie du reglemjent
Description Description

This initiative will permit sodium cromglicate 2% nasal solu-  Cette initiative autorisera la mise en vente libre du cgimo
tion to be made available without prescrption. Sodium cro- cate sodjue en solution a 2 %our usge nasal. Le cronghicate
moglicate 2% nasal solution is indicated peevent and relieve sodigue en solution & 2 Your usge nasal est indué pour le

seasonal allgly symptoms. soulggement et lgprévention desygnptdmes associés a la con-
jonctivite allegique.
A risk/benefit analsis, which included an evaluation piiar- Une anajse rigjues/avantges incluant une évaluation de®-

macolaical and toxicolgical properties, and adverse dyueac- priétéspharmacolgiques et toxicolgiques ainsue les réactions
tions was conducted. Sodium crogiioate 2% nasal solution is indésirables a été effectuée. Le crgiwate sodjue en solution
associated with a wide ngin of safey in corjunction with a a 2 %pour us@e nasal est associé a ugrande mage de sécurité
very low incidence of side effects. There are no knowrgdnd ainsiqu’a une trés faible incidence d'effets secondaires.yllan’
teractions between sodium croglioate and other medicationspas d'interactions médicamenteuses connues. e, la

! SOR/97-140 L C.R.C., ch. 870
2 C.R.C.,c.870 2 DORS/97-140
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commony used in the nose. There have also been ported substance nprésentepas depotentiel de dpendance ou d'abus.
cases of an overdose in humans. Sevenyeans of Canadian Au Canada, dix-g# années d'epérience clinue ont confirmé
clinical experience have confirmed both the effigand safgt of [I'efficacité et la sécurité du crorglicate sodgue en solution a
sodium cromglicate 2% nasal solution. The rwescrption 2 % pour usg@e nasal. L'étjuetaye de ce médicamenour la
labelling of sodium cromglicate 2% nasal solution includesvente libre inclut des mises garde et des indications dizosti-
warnings and ensures that medical attention isggbwvhen @- quesqui devraient réduire au minimum le gise d’erreur dig-

propriate. nostique de lapart des consommateurs et assurer le recours a un
médecin lorque c’est nécessaire.
Alternatives Solutions envisagées

The statugjuo unnecessatyilrestricts the availabiltof sodium Le statuquo restreint indiment I'accés au cragticate sodi-
cromgjlicate 2% nasal solution, based on the information avaiue en solution a 2 %our us@e nasal, si I'on efuge par les
able on its safgtprofile. nouvelles informations denibles sur lgrofil d'innocuité de ce

produit.

The recommendation that naescrption status is propriate La recommandation selongaelle le statut de médicament en
was made ustn established andoublicly available criteria. vente libre est@proprié se fonde sur des critéres établis et con-
Canadians should be allowed easier access to safe and effeatide du public. Les Canadiens devraient avgius facilement
treatments without unnecesgaestrictions. acces a des traitements sirs et efficaces, nppésade restric-

tions indues.
Benefits and Costs Codts et avantages

The amendment will ipact on the followig sectors: La modification aura unparct sur les secteurs suivants :

* Public

The removal of theprescrption requirement for sodium
cromalicate 2% nasal solution will benefit the consumgr b
providing easier access to tlpeoduct, and willprovide the
added convenience of self-medication. However,piliglic
may be reuired topay directly for the product which mg
havepreviousy been coveredybprescrption drug insurance
plans.

» Pharmaceutical Industr

This dergulation will permit manufacturers to sell sodium
cromalicate 2% nasal solution to tlgeneralpublic without

a prescrption. Industy will benefit as a result of this
amendment as it wilprovide them with more market flexi-
bility and the pportunity of advertisiny directly to the con-
sumer. This rgulatoly amendment was gaested B a
manufacturer of sodium crorglicate.

* Private Health Insurance Plans

The dergulation of sodium cronmglicate 2% nasal solution
will have apositive economic ipact on health insurance
plans which cover the cost pfescrption drugs.

* Provincial Health Insurance Plans

A switch to noprescrption status will result in a reduction
in physician visits forpurposes of obtainig a prescrption,
leadirg to lowerphysician costs. This degalation will have
a positive economic impact onprovincial health insurance
plans which do notprovide coverge for nomprescrption
products.

* Le public

L’élimination du statut de médicament d’ordonnarué
s’appliquait ayparavant au crongicate sodgue en solution

a 2 %pour usge nasal sergrofitable aux consommateurs,
car ces derniers auroptus facilement accés auroduit et
pourront tirer avange de l'automédication. Toutefois, les
consommateurgourraient devoir assumer directement le
co(t duproduit, qui pouvait ayaravant étre couvegar un
régime d’assurance-médicaments.

* L'industrie pharmaceutjue

Cette dérglementatiorpermettra aux fabricants de vendre le
cromglicate sodgue en solution a 2 %our usge nasal au
grand public directement, sans ordonnance. Cette modifica-
tion sera avantgusepour I'industrie, puisque celle-ci dis-
posera d’unelus grande latitudgoour la mise en marché du
produit etpourra en faire lgoromotion directement gues
des consommateurs. Cette modification de dgeréentation

a été faite a la demande d’'un fabricant de cigivate sodi-
que.

* Les r@imes d’assurance-maladievées

La dérg@lementation aura un ipact éconongue positif sur
les régimes d’assurance-maladigi remboursent I@rix des
médicamentgprescrits.

* Les r@gimesprovinciaux d’assurance-maladie

Le reclassement dproduit enproduit en vente libre entrai-

nera une baisse du nombre des consultations médicales aux

fins d’obtention d’'une ordonnance, gai réduira les dgen-
ses d’honoraireprofessionnels. Cette dgilémentation aura
une incidence économue positive sur les @imes provin-
ciaux d’'assurance-maladigli ne remboursenpas le prix
des médicaments en vente libre.

Consultation Consultations

Early notice wagrovided in the 1997 Federal gédatory Plan, La présente modification a fait I'gbt d’'unpréavis dans le ca-
as enty number HCan/R-15-L, althgh sodium cromglicate dre des Prets de rglementation fédérale de 1997, sous le numé-
was not pecifically mentioned. ro de projet SCan/R-9-Fguoigque le cromglicate sodgue ny

étaitpas eypressément mentionné.
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Direct notice of this rgulatoly proposal wasprovided to the Un avis direct de cettproposition ré@glementaire a été enyé
Provincial Ministries of Health, medical aptharmag licensirg aux ministresprovinciaux de la Santé, auxganismes de gie-
bodies, andpharmaceutical industrassociations. As well, this mentation desprofessions médicale giharmaceutiue et aux
initiative was posted on the Thepautic Products Directorate associations de I'industrie. Par ailleurs, cette initiative a été an-
Electronic Bulletin Board. A notice of this ga@latory proposal noncée via le babillard électrapie de la Direction deproduits
waspublished in theCanada GazetteRart | on October 11, 1997.thérgeutiques. Un avis dyprésentprojet de rglement a étépu-

In addition, direct notification of thiproposal, with a cpy of the blié dans laGazette du Canad®Rartie | le 11 octobre 1997. En

draft labellirg standard, waprovided topharmaceutical industr outre, un avis direct de cetpeoposition, avec cpie de la norme

associations and all manufacturers of sodium cgbicete. Af- d'étiquetage proposée, a été enyé aux associations de

fected manufacturers were advised to amend fiedtuct label- I'industrie et a tous les fabricants de craficate sodijue. Les

ling in order to comply with the new rquirements. fabricants intéressés ont été avisés de modifier lequettye
afin de se conformer aux nouvellesgexces.

Three comments were received from intereptaties; all were  Trois commentaires ont étécues desparties intéressées; tous
sypportive of the rgulatoly charge. One interestegharty sug- étaient favorables a la modification dglement. Un rpondant a
gested a delged inmplementation date in order that all manufacsuggéré de retarder la date d’entrée egueur afin de donner aux
turers of sodium crongicate 2% nasal solution have time tdfabricants de cronglicate sodjue en solution nasale a 2 % le
revise their labellig. temps de modifier leur équetage.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

This amendment does not alter exigticonpliance mecha- La présente modification ne chga pas les mécanismes
nisms under therovisions of theFood and Drugs Acand the d’application actuellement engileur aux termes de Labi sur les
Food and Drug Regulationsenforced i Thergeutic Products aliments et droguest duReglement sur les aliments et drogues
Pragramme inpectors. Indirect enforcement jgovided throgh qui relévent de la Direction deproduits thérpeutiques. Les
conplaints from the medicgbrofession and copetitors. Inpec- plaintesque peuvent faire les médecins et les concurrents consti-
tion mechanisms at the federal level will be maintained. tuent un mécanisme @glication indirect. Les mécanismes

d’inspection seront maintenus galier fédéral.

This regulation will come into force on June 15, 1998, allow- Le présent rglement entrera en giieur le 15juin 1998 afin
ing other manufacturers of sodium crogticate 2% nasal solu- d’allouer aux fabricantqui fabriquent le cromglicate sodjue en

tion the additional time to coply with labelling and other rgula-

tory requirements.

Contact

Karolyn Lui

Policy Division

Bureau of Polig and Coordination
Thergeutic Products Directorate
Health Protection Buildig
Address Locator 0702B1
Tunneg/’s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0L2

Telephone: (613) 941-3693
FAX: (613) 941-6458

E-mail: karoyn_lui@hc-sac.ca

solution a 2 %pour usge nasal ungériode de temps adéuate
pour se conformer aux @énces d'éfjuetage et aux autres dis-
positions r@lementaires.

Personne-ressource

Karolyn Lui

Division de lapolitique

Bureau de Igolitique et de la coordination
Direction degproduits thérpeutiques
Immeuble de lgrotection de la santé
Indice de I'adresse 0702B1

Pré Tunng

Ottawa (Ontario)

K1A 0L2

Téléphone : (613) 941-3693
TELECOPIEUR : (613) 941-6458
Courrier électrorjue : karoyn_lui@hc-saqyc.ca

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-293 14 May, 1998 DORS/98-293 14 mai 1998

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Regulations Amending the Food and Drug Reglement modifiant le Reglement sur les aliments
Regulations (1080) et drogues (1080)

P.C. 1998-869 14 May, 1998 C.P.1998-869 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre de la Santé et en verpa-du
ommendation of the Minister of Healtlpursuant to subsec- ragraphe 30(1) de ld.oi sur les aliments et drogueSon Excel-
tion 30(1) of theFood and Drugs Actherely makes the annexedlence le Gouvernewgénéral en consefirend leRéglement modi-
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1080) fiant le Réglement sur les aliments et drogues (1G8@pres.

REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
AND DRUG REGULATIONS (1080) SUR LES ALIMENTS ET DROGUES (1080)
AMENDMENT MODIFICATION
1. The reference to 1. Dans la partie | de 'annexe F duReéglement sur les ali-
Nizatidine and its salts ments et droguésla mention
Nizatidine et ses séls Nizatidine et ses sels
in Part | of Schedule F to theFood and Drug Regulatiorsis ~ Nizatidine and its sals
replaced by the following: est remplacée par ce qui suit :

Nizatidine and its salts (exgewhen sold in an oral doga form Nizatidine et ses sels (sauf Ique vendue sous une forrmpeso-
containirg not more than thegeiivalent of 75 ny of nizatidine) logique orale contenant qalus I'équivalent de 75 m de niza-
Nizatidine et ses sels (sauf lorsque vendue sous une fornfédine)

posologique orale contenant au plus I'équivalent de 75 mgNizatidine and its salts (except when sold in an oral dosage

de nizatidine) form containing not more than the equivalent of 75 mg of ni-
zatidine)
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. These Regulations come into force on May 14, 1998. 2. Le présent réglement entre en vigueur le 14 mai 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulatipns. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenjent.
Description Description

Drugs for human and veterinause listed on Part | of Sched- Lesproduitspharmaceutjuespour usge humain et vétérinaire
ule F to theFood and Drug Regulationare reguired to be sold qui figurent a lapartie | de I'annexe F dReglement sur les ali-
on prescrption written by a practitioner. The review and intro- ments et droguedoivent étre vendus sur ordonnance déliyae
duction of new drgs onto the Canadian market or the redn praticien. Comte tenu de I'examen et de l'introduction de
assessment of marketed gsunecessitateperiodic revisions to drogues nouvelles sur le marché canadien et de la réévaluation de
this schedule. This amendmemidates Schedule F to accurgtel statut de drgues commercialisées, il faptocéder a des révisions
reflect the rgulatory status of nizatidine 75gn périodiqgues de l'annexe. Larésente modification met pour
'annexe F afinque soitpris en considération le statuglémen-
taire de nizatidine 75 g

This dergulatoly initiative permits nizatidine to be made Cette initiative de déglementation autorise la vente sans ordon-
available without grescrption for concentrationsgeiivalent to nance de la nizatidine, sous une fopharmaceutjue orale solide,
75 ng of nizatidine or lesper dosge unit. The indications on the en dose unitairegéivalent a awplus 75 ng de nizatidine. Les indi-
label will be limited to gmptomatic treatment of heartburn anccations sur I'étjuette seront limitées au traitemegimptomatiue
acid indgestion. The maximum dgildose of nizatidine is limited des brllures d’estomac et de ligdstion acide. La dosguoti-
to 150 ng. The recommended duration of treatment withoulienne maximale de nizatidine sera limitée a 150 ba durée

medical spervision is 2 weeks. recommandée du traitement sans surveillance médicale sera de deux
semaines.

! SOR/95-546 ! C.R.C., ch. 870

2 C.R.C,c. 870 2 DORS/95-546
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Based on a review of the knovpharmacolgical and toxico- Un examen degropriétés pharmacolgiques et toxicolgiques
logical properties, rgorted adverse dgureactions and available connues de la substance, de ses effets indésirables déclarés et de la
literature, it has been concluded that the benefits of bavin documentation dnible permet de conclurgue les avanges de
zatidine 75 rg per solid oral dosge unit available as a npre- la vente sans ordonnance de la nizatidine, sous une fivanea-
scription drug clearly outwegh the risks. ceutue orale solide, en dose unitaire de &pli®mportent nette-
ment sur les riques.

Nizatidine is an uncopticated drg with a short half life. This  La nizatidine est une substance non plexe a demi-vie
makes it unlikef that aly accumulation would occur with low bréve, cequi rend inprobable son accumulation dans ganisme
dose use. en administration & faible dose.

Nizatidine has been marketed, in Canada, since 1988 anta nizatidine est commercialisée au Canagmidel988, et dans
worldwide, since 1987. With nizatidine now available in 67 coufe monde, deuis 1987. Comme cproduit est maintenant vendu
tries, there is a lge body of postmarketig surveillance data to dans 67pays, il existe un cqus considérable de données de sur-
sypport the safet of nizatidine durig “real world” use. Cumulative veillance @rés commercialisatioqui confirment I'innocuité de la
worldwide prescrptions is @proximatelyy 57 million. This r@re- nizatidine durant son utilisation hors du contextpéerental. Le
sents pproximatel 32 million patient eosures. Such broad safet nombre cumulatif d’ordonnances délivrées a I'échelle mondiale est
experience has led to the availalyilaf nizatidine 75 rg, without a d’environ 57 millions, cequi signifie qu’environ 32 millions de
prescrption, in the United States. patients ont été @osés aproduit. Une epérience aussi vaste sur

le plan de 'innocuité a amené |&kats-Unis a autoriser la vente
libre de la nizatiding@ar unitégposolajiques de 75 g

Alternatives Solutions envisagées

The statugjuo is unacgatable as it unnecessaritestricts the  Le statuguo est inacgatable, car il limite inutilement la vente
availability of nizatidine, in concentrations of 75gror less,per de la nizatidine, sous une forrpharmaceutjue orale solide, en
solid oral dosge unit. dose unitaire guivalant a aplus 75 ng de nizatidine.

The recommendation that nmescrption status is jpropriate Le transfert recommandé de la nizatidine en dose unitaire d’au
for nizatidine 75 rg or lessper unit dose was based on new inplus 75 ng dans la catfprie des médicaments vendus sans or-
formation available on the sajeprofile, which has been well donnance sipuie sur de nouvelles données concernarirdéil
characterized and reviewed in detail. The data has shown thatstheuritaire de cette substangee I'on a bien caractéris@uis
norprescrption use of nizatidine 75 gpwhen taken accordjito examiné en détail. Les données montrgué ['utilisation sans
the label directions, would be safe and effective. Canadiarslonnance de la nizatidine en concentration de §3arsque le
should be allowed easier access to reliable treatments withmgide d’enploi sur I'étiquette est suivi, serait sécuritaire et effi-
undue constraints. cace. Les Canadiens doivent avoirplassibilité d’accédeplus

facilement a des traitements fiables, sans restrictions excessives.

Benefits and Costs Codts et avantages
This amendment will ippact on the followig sectors: Cette modification aura des cogaénces sur les secteurs sui-
* Public vants :

The removal of theprescrption requirement for nizatidine at  * Public
the pecified dose willprovide the consumer easier access to Comme il n’aurglus aprésenter une ordonnanpeur obtenir

theproduct and the added convenience of self-medication. la nizatidine a la dosepécifiée, le consommatepourra accé-
The public, however, will be rguired to pay directly for ni- der plus facilement auproduit, tout en bénéficiant de
zatidine in concentrationgjeivalent to 75 rg or lessper dos-  l'avantage de l'automedication.

age unit. Prescption drug insuranceplans mg cover hgher Le consommateypourrait cgpendant devoipayer directement
single dosg@e concentrations of nizatidine, for whichpee- le prix de la nizatidine en concentrationgué/alentes & 75 m
scription is still reguired. ou moinspar dose. Les gimes d’assurance-médicamepeu-

Product labels will be rired to bear ppropriate directions ~ vent rembourser Igrix de dosesplus €levées de nizatidine,
and cautionar statements r@ecting the product's safe and  pour legjuelles une ordonnance continue d'étregégi

proper use, thuproviding the public with additional safgtin- Les étguettes duproduit devrontporter des instructions et des
formation. avertissements adeéats en vue de l'utilisation sécuritaire et
« Pharmaceutical Industr appropriée de la substance; le consommateypadisra ainsi de

This dergulation will permit distributors to sell oral doges of rensegnements spplemgntalres en matiére de sécurité.

nizatidine at concentrations of 75gror less as limitedbthe * Industriepharmaceutjue

label to thegeneralpublic, without the intervention of a health La dér@lementationpermettra aux distributeurs de vendre au
professional. This amendment wplovide the distributors of  grand public des formegosolgiques orales solide de nizati-
nizatidine with more market flexibifit A distributor of ni- dine en dose d’aplus 75 ng aprendre selon le mode d’ghoi
zatidine reuested the switch to nprescrption status. figurant sur I'étijuette, sans l'intervention d’uprofessionnel
Nizatidine 75 ng is a new dosge unit. Current}, there are no ~ de la santé. Les distributeurs de nizatidine aupbre de sou-
distributors marketig nizatidine as a 75 gsolid oral dosge ~ Plesse sur les marchés. Un distributeur de nizatidine a demandé
form. This reulatory amendment does not affect the distribu- due cette substance soit transférée dans |garzedes medi-

tors that are marketiprescrption stremgth nizatidine. caments vendus sans ordonnance.
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¢ Provincial Health Carey&tem La nizatidine en dose de 75grest une nouvelle unitgosolo-
A switch to nomprescrption status mylead to lower costs for ~ gique. A I'heure actuelle, il ry a pas de distributeursjui
publicly funded drg benefitplans since mosprovinces have ~ commercialisent la nizatidine sous une forpf@armaceutiue

decided not to cover the cost of poescrption drugs. orale solide de 75 g La présente modification au giement
ne touchepas les distributeurs d’unitgssolgiques vendues

sur ordonnance.

» Systéme de soins de santé gesvinces

Le chamement de cagbrie pourrait entrainer une baisse des
colts des @imespublics d'assurance-médicamergsjsque la
plupart desprovinces ont décidé de mas rembourser Iprix
des médicaments vendus sans ordonnance.

Consultation Consultations

Early notice of this rgulatory initiative has beemrovided ly Un préavis de laprésente mesure giementaire a été donné
entty No. HCan/R-15-L of the 1997 Federal qRtatoly Plan, dans le cadre des Rets de rglementation fédérale de 1997,

althowgh nizatidine was notpecifically mentioned. rubrigue SCan/R-8-F, mais il n'pas été epressémentjuestion
de la nizatidine dans cette ruipre.
Consultation has been initiated with the affegbbdrmaceuti- Des consultations ont été entamées avec les associations de

cal industy associations, Deans of Pharma®Reajistrars of [lindustrie du médicament touchégsr cette modification, les

Medicine and PharmggcProvincial Ministries of Health, Medical doyens des facultés dgharmacie, les secrétairgenéraux des

and Pharmaclicensirg bodies and Dauty Ministers of Health. associations de médecins et glearmaciens, les ministergso-

This direct consultatiorprovides external stakeholders with avinciaux de la Santé, lesgamismes de glementation des sec-

sixty day commentperiod. teurs médical gbharmaceutjue et les sous-ministres de la Santé.
Ces consultations directgermettent d’accorder aux intéressés
unepériode de soixantpurspour laprésentation de commentai-
res. Cette modification dure d@alement dans le babillard élec-
tronique du Prgramme degroduits thérpeutiques sous la rubri-
que « Consultatiopréliminaire ».

A Notice of Intent to demgulate nizatidine 75 mgor less was  Un avis de l'intention de dégiementer a étgublié dans l&Ga-
published in theCanada GazettePart | on June 28, 1997 with azette du CanadRartie | le 2§uin 1997 et un@ériode de 4%ours a
forty five day commentperiod as well as begnposted on the étéprévuepour laprésentation des observations. L'avis egtlé

Thergeutic Products Pgramme electronic bulletin board. ment paru au babillard électramiie du Prgramme des médica-
ments.
Five interestedparties reponded to the consultation. There Cinq parties intéressées ontpahdu a la consultation. Aucune
were no ofections to this degailation. objection n'a été rue au sjet de la dérglementation.

An exenption from prepublication of this rgulation in the Une exemtion de présenter ungoublication préalable de la
Canada GazettePart | is reguested as the cost of additiopaé- modification dans le&Gazette du Canad®artie | est demandée
publication cleay outweghs ary further benefit that would be étant donnéjue les colts additionnels associés a cette mesure
obtained as a result of further consultation and sules# dels. 'emporteraient sur tout avamge qui pourrait découler de

nouvelles consultations et dedeolongation du délai.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

This amendment does not alter exigtioonpliance mecha- La modification ne chage pas les mécanismes g@plication
nisms under theprovisions of theFood and Drugs Actand actuellement en gueur aux termes de la Loi et Réglement sur
Regulations enforced Yo Health Protection Branch. Indirect endes aliments et droguesppliquéspar les inpecteurs de la Direc-
forcement isprovided throgh conplaints from the medicabro- tion générale de lgrotection de la santé. Lgdaintesque peu-
fession and copetitors. Inpection mechanisms at both federalent faire les médecins et les concurrents constituent un méca-
andprovincial levels will be maintained. nisme d’gplication indirect. Les mécanismes d’pegtion seront

maintenus tant apalier fédéralue provincial.

The effective date of this amendment will be the date gifte  La modificationprendra effet a sa date d’egigrement aprés
tration thereof with the Clerk of the PyiCouncil. du greffier du Conseiprivé.
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Contact

Karolyn Lui

Policy Division

Bureau of Polig and Coordination
Thergeutic Products Directorate
Health Protection Buildig
Address Locator 0702B1
Tunneg/’s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0L2

Telephone: (613) 941-3693
FAX: (613) 941-6458

E-mail: karoyn_lui@inet.hwc.ca

Personne-ressource

Karolyn Lui

Division de lapolitique

Bureau de Igolitique et de la coordination
Direction degproduits thérpeutiques
Immeuble de lgrotection de la santé
Indice de I'adresse 0702B1

Pré Tunng

Ottawa (Ontario)

K1A 0L2

Téléphone : (613) 941-3693
TELECOPIEUR : (613) 941-6458
Adresse électrogue : karoyn_lui@inet.hwc.ca
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Registration Enrgistrement

SOR/98-294 14 May, 1998 DORS/98-294 14 mai 1998

FOOD AND DRUGS ACT LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES

Regulations Amending the Food and Drug Reglement modifiant le Reglement sur les aliments
Regulations (1084) et drogues (1084)

P.C. 1998-870 14 May, 1998 C.P.1998-870 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation du ministre de la Santé et en verpa-du
ommendation of the Minister of Healtlpursuant to subsec- ragraphe 30(1) de ld.oi sur les aliments et drogueSon Excel-
tion 30(1) of theFood and Drugs Actherely makes the annexedlence le Gouvernewgénéral en consefirend leRéglement modi-
Regulations Amending the Food and Drug Regulations (1084) fiant le Réglement sur les aliments et drogues (1,G84pres.

REGULATIONS AMENDING THE FOOD REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT
AND DRUG REGULATIONS (1084) SUR LES ALIMENTS ET DROGUES (1084)
AMENDMENT MODIFICATION
1. The reference to 1. Dans la partie | de 'annexe F durReéglement sur les ali-

Nicotine and its salts (except in natural substances or whenments et droguésla mention
sold as a chewing gum containing not more than the Nicotine et ses sels (sauf dans les substances naturelles ou s’ils
equivalent of 4 mg of nicotine per dosage unit) sont vendus sous forme de gomme a macher contenant au

Nicotine et ses sels (sauf dans les substances naturelles owlus I'équivalent de 4 mg de nicotine par unité posologique)
s'ils sont vendus sous forme de gomme a méacher conte-Nicotine and its salts (except in natural substances or when
nant au plus I'équivalent de 4 mg de nicotine par unité sold as a chewing gum containing not more than the equi-
posologique) valent of 4 mg of nicotine per dosage urit)

in Part | of Schedule F to theFood and Drug Regulationsis est remplacé par ce qui suit :

replaced by the following: Nicotine et ses sels (sauf dans les substances naturelles ou s'ils
Nicotine and its salts (expein natural substances or when sold sont vendus sous forme demme a méacher contenant glus
as a chewig gum containiig not more than thegaivalent of I'équivalent de 4 g de nicotinepar unitéposolgique ou sous
4 mg of nicotineper dosge unit or when sold as a transdermal forme de timbre cutangant un taux de libération de 2rau
patch with a deliver rate of not more than they@valent of moins de nicotingarjour)
22 g of nicotineper dg) Nicotine and its salts (except in natural substances or when
Nicotine et ses sels (sauf dans les substances naturelles ou s'ils sold as a chewing gum containing not more than the equiva-
sont vendus sous forme de gomme a macher contenant au lent of 4 mg of nicotine per dosage unit or when sold as a
plus I'équivalent de 4 mg de nicotine par unité posologique transdermal patch with a delivery rate of not more than the
ou sous forme de timbre cutané ayant un taux de libération equivalent of 22 mg of nicotine per day)
de 22 mg ou moins de nicotine par jour)

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
2. These Regulations come into force on June 1, 1998. 2. Le présent réglement entre en viguedt jeil 1998.
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the Regulatipns (Ce résumé ne fait pas partie du réglement
Description Description

Drugs for human and veterinause listed on Part | of Sched- Lesproduitspharmaceutjuespour usge humain et vétérinaire
ule F to theFood and Drug Regulationare reuired to be sold qui figurent a lapartie | de I'annexe F dRéglement sur les ali-
on prescrption given by a practitioner. The review and introduc-ments et droguedoivent étre vendus sur ordonnance délipae
tion of new drgs onto the Canadian market or the re-assessmentpraticien. Comte tenu de I'examen et de l'introduction de
of marketed drgs necessitatggeriodic revisions to the schedule.drogues nouvelles sur le marché canadien et de la réévaluation du
This amendment pdates Schedule F to accurgtekflect the statut de drgues commercialisées, il faptocéder a des révisions

1 SOR/97-410 1 C.R.C., ch. 870
2 C.R.C.,c.870 2 DORS/97-410
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regulatoly status of nicotine transdermphtches with delivgr périodiqgues de l'annexe. Larésente modification met pour

rates of 22 rg per dg or less. 'annexe F afinque soitpris en considération le statutglémen-
taire de la nicotine sous forme de timbre cutayahtiun taux de
libération de 22 @ parjour ou moins.

This dergulatoly initiative permits nicotine when contained in Cette initiative de dégementation autorise 'uga sans or-
transdermapatches to be made available withouprascrption donnance de la nicotine sous forme de timbre cutgaétain
for delively rates of 22 m per da or less. Nicotine in a doga taux de libération de 22 grpar jour ou moins. La nicotine sous
form has been marketed in Canada as qdeany aid to smokig forme posolgjique est commercialisée au Canadauie 1984
cessation since 1984. Nicotine Zyrand 4 ng gums received comme auxiliaire teoraire pour arréter de fumer. Lgomme a
norprescrption drug status in 1993 and 1997, pestively. macher de nicotine en concentration de®ende 4 rg a regu le

statut de médicament en vente libre en 1993 et en 19p&ctes
vement.

Based on a review of the knovpharmacolgical and toxico- L'examen despropriétés pharmacolgiques et toxicolgiques
logical properties, rgorted adverse dgureactions and available de la nicotine, des réactions médicamenteuses indésiragpies si
literature, it has been concluded that the benefits of panito- [ées et de la littérature existamermet de conclurgue les avan-
tine transdermapatches as nqmescrption drugs cleary out- tages de rendre di®nible sans ordonnance la nicotine sous la
weigh the risks. forme de timbre cutané assent les ries.

According to the federagjovernment Tobacco Demand Reduc- Selon la Stragie de réduction de la demande de tabac (SRDT)
tion Stratgy (TDRS) included in the National Action Plan todu gouvernement fédéral cqmse dans le Plan d’action national
Combat Smgding in Canada, measures which safabsist the pour lutter contre la contrebande au Canada, il est de bon aloi

cessation of smokmshould be encougad. d’encourger des mesures inoffensivegii aident a cesser de
fumer.
Patient counsellig andproduct labellig will provide consum-  Les conseils auyatients et I'étijuetaye du produit fourniront
ers with information on thepgropriate use of nicotinpatches. aux consommateurs de l'information sur I'gsapproprié de la
nicotine sous la forme de timbre cutané.
Alternatives Solutions envisagées
The statugjuo is unacgatable as it unnecessaritestricts the  Le statu quo est inacqatable car il limite inutilement
availability of nicotinepatches. I'utilisation de la nicotine sous la forme de timbre cutané.

The recommendation that rmescrption status is ppropriate La recommandation selondiaelle la vente libre de la nicotine
for nicotine patches was made ugirestablished angbublicly sous la forme de timbre cutané epprapriée, a été faite sur la
available criteria. These criteria include, but are not limited tbase de critéres établisati font partie du domaingublic. Ces
concerns related to toxigit pharmacolgical properties and critéres incluent, sangue cette énumération soit limitative, des
thergeutic gplications. préoccypations liées a la toxicité, aupropriétés pharmacolgi-

gues et auxplications de traitement.

Nicotine as a dgsubstance has been marketed in various dosLa nicotine comme substance médicamenteuse est commercia-
age forms in 54 countries since 1979 and in Canada since 19&€e sous différentes doses dans fa¥s deuis 1979 et au
The available forms of nicotine on the Canadian market includ€anada dauis 1984. Legroduits contenant de la nicotine sont
2 mg and 4 ng chewirg gum, both of which are n@nescrption disponibles sur le marché canadien sous formgateme & ma-
products, and four brands of transdermpaktches, each bain cher de 2 et 4 gy sans ordonnance, et saustre (4) majues de
unigue with its own deliver system. Nicotinepatches are avail- commerce de timbre de nicotine, gha maque étant umjue et
able as noprescrption products in the United States, ltal possédant sopropre systeme de libération. Les timbres de nico-
Sweden, New Zealand, and the United ddam. There is evi- tine ont le statut de médicament en vente libreEtais-Unis, en
dence showig that the mpority of smokers who had an intent toltalie, en Suéde, en Nouvelle Zélande et awaRme-Uni. II
quit smokirg are unlikey to gproach a medicaprofessional existe des indices tendant & démontree la mgorité des fu-
first. This swgests that the griirement to consult a doctor detersneursqui désirent cesser de fumer ne senuas portés, dans un
smokers from obtainma prescrption for smokirg cessation aid. premier tenps, a consulter uprofessionnel médical. Ceci nous
Deleting nicotine transdermapatches from Schedule F to theporte a croireque I'obligation de consulter un médecin décaara
Food and Drug Regulationss considered to be the grdppro- les fumeurs d’obtenir une ordonnance médicale pEumettant
priate alternative. de seprocurer un outil de désaccoutumance au tabac. Le retrait de
'annexe F duRéglement sur les aliments et drogaesla nico-
tine sous la forme de timbre cutané est considéré comme la seule
solution gpropriée.

Benefits and Costs Avantages et colts
This amendment will ippact on the followig sectors: Laprésente modification aura des comsences sur les sec-
teurs suivants :
* Public * Public
Nicotine is the substance ingarettes that k@ mary peo- C’est la nicotine contenue dans lajarettequi cause une
ple addicted to smok@m Smokirg cigarettes eposes the dépendance cheplusieurs personnes. Celugui fume est
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smoker to more than 4,000 toxic chemicals such as tars, exposé aplus de 4 00Qroduits chimgues toxgues telsque

ammonia, formaldefde, arsenic, mace and carbon monox-

ide that can cause serious medical conditions such as ca
and heart disease. It is anpiated that this mgulatory
amendment willgive smokers increased access to a sho
term aid for smokig cessation which will encouga more
Canadians to yrto quit smokirg, epecially those who do
not want to see physician.

Consumers will be quired topay directly for the product
which ma/ have beerpreviously covered g a dryg insur-
anceplan. Theprice for nomrescrption nicotine transder-
mal patches is antipated to be pproximately equal to the
cost ofpurchasimy cigarettes in spport of a moderate habit
(1.5 packs/d®), however, the cost of smolgjns distributed
over several weeks while the initial cost tagibethe patch
program reuires an pfront investment. This pfront cost
may deter some smokers from stagithe program but oth-

ers mg find this investment an incentive to continue on the

theray.

Product labels will be guiired to bear ppropriate directions
and cautionar statements reecting the product’'s safe and
proper use, thugroviding the public with additional safgt

information.

* Pharmaceutical Indugtr

Industy will benefit as a result of this amendment agrdt-
vides them with more market flexibiitand the pportunity
of advertising directly to the consumer.

* Private Health Insurance Plans

The dergulation will have apositive economic ipact on
private health insurancelans which covered the cost of
nicotine patches but do not reimburse for pogscrption
products.

* Provincial Health CareyStem

A switch to nomprescrption status will result in a reduction
in physician visits forpurposes of obtainig a prescrption,
leadirg to lower physician costs. It is antipated that the
number ofpatients sufferig from smokirg-related diseases
will be lower as well as the smokjrattributable hogital
costs for thosgatients. Provincial diibenefitplans which
covered nicotingatches will no loger provide coverge for
the nonprescrption products.

Consultation

Early notice of this rgulatoly initiative wasprovided ty entry
number HCan/R-15-L of the 1997 FederalgRatory Plan, al-
though nicotine transdermagdatches were notpecifically men-
tioned.

Advance notice of this gailatoly proposal wasprovided to the
provincial Ministries of Health, medical aharmag licensirg
bodies andpharmaceutical industrassociations. As well, egrl
notice of this initiative wagrovided throgh the Therpeutic
Products Prgramme Website.

A Notice of Intent to demgulate waspublished in theCanada
Gazette Part | on Jyl 19, 1997 with a foytfive day comment

le goudron, 'ammoniac, la formaldgtie, I'arsenic, le macis
ncer et le monoyde de carbonqui peuvent causer des maladies
sérieuses tellegue le cancer et les maladies cagdiss. On

rt- croit que ce chagement rélementaire incitera uplus grand

nombre de Canadiens et de Canadiennes a tenter d’arréter de

fumer, particulierement ceugui ne veulenpas consulter un
médecin.

Les consommateurs seront tenus pdger directement de
leur poche unproduit qui auraitpu ayparavant étre couvert
par un r@ime d’assurance. Oprévoit que le prix & payer
pour les timbres de nicotine vendus en vente libre sgra a
proximativement le mémaeue leprix des cgarettes achetées
pour maintenir une g&ndance modérée (1gagquetsjour).
Toutefois, le colt du tabac espadti surplusieurs semaines
alorsque le colpour amorcer lgorogramme de timbre cuta-
né demande un investissement initial. Ce montant initial
pourra décourger certains fumeurs de commencerpte-
gramme; d'autres, par contre, pourront trouver que
linvestissement initial est une motivatiggour continuer le
traitement.

L’étiquette duproduit devraporter des instructions et des
avertissements concernant I'gsapproprié et sécuritaire du
produit, fournissant ainsi aupublic un sypplément
d’information sur la sécurité.

* Industriepharmaceutjue

L’industrie tirera avanige de la modificationgui lui ac-
corde plus de latitude sur les marchés et lui fournit
'occasion depromouvoir le produit directement au con-
sommateur.

* R&imesprivés d’assurance-santé
La dér@lementation pourrait avoir un effet éconoupie

positif sur les r§imes d’assurance-saréi couvrent le codt
des médicaments gheescrption.

 Systéme de soins de santé gesvinces
Un pass@e au statut de médicaments en vente Ijoerrait

abaisser le nombre de visites chez le médecin dont le but est

'obtention d’'une ordonnance, @i pourrait entrainer une

baisse des frais liés a la rémunération des médecins. Le

nombre depatients souffrant de maladies attribuables a la
cigarette pourrait @alement diminuer ainsgue les co(ts
d’hogpitalisation de cepatients. Les @imesprovinciaux de
remboursement des médicameqts couvraient antérieure-
ment les timbres de nicotine ne remboursepasta I'avenir

le codt duproduit en vente libre.

Consultations

Un avis antigpé de cette modification a été comnmué dans
le cadre de la rulgue numéro SCan/R-9-F des fats de rgle-
mentation fédérale de 1997, mais sans mentiqmesze de la
nicotine sous forme de timbre cutané.

Le préavis concernant qeojet de r@lementation a été soumis
a l'attention des ministregrovinciaux de la Santé, auxganis-
mes de rglementation des secteurs médicaplearmaceutjue et
aux associations de fabricants. Par ailleurspréavis de cette
initiative a été affiché au site Web du Bramme des médica-
ments.

Un avis de l'intention de dégiementer a étdublié dans la
Gazette du CanadRartie | le 19uillet 1997 et unepériode de
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period as well as begnposted on the Thepautic Products Pro- 45 jours a étéprévue pour la présentation des observations.
gramme Website. Eleven mnses were received, all favowugin L'avis est galementparu au site Web du Rgramme des médi-
the dergulation. Six repondents offered gigestions foproduct caments. Six m@ondants ont pporté des sggestions pour
labelling and other consumer information. Theseggestions [I'étiquetaye et autres renggiementspour les consommateurs.
have been fujl reviewed, evaluated and taken into consideratid@es observations ont été examinées avec soin, évalupasest
in the finalized labellig standard. This standard will be maden considération dans la norme finale djééitagye. Cette norme
available on the Thepeutic Products Website followgnpubli- sera diponible sur le site Web du Rp@amme deproduits théra-
cation of this rgulatory charge. Three rgzondents were con- peutiques suite a lgublication du chagement a la dementa-
cerned abouproduct availabiliy at the time of the switch. Thistion. Trois corregondants ont extimé leurs préoccyations a
concern has been addressgddelaying the inplementation date I'égard de la digonibilité duproduit au moment du chgement.
until June 1, 1998. Nous en avons tenu c@te en r@ortant la date de mise en vi-
gueur au ' juin 1998.

An exenption from prepublication of this rgulation in Une exerption de présenter ungublication préalable de la
Canada GazettePart | is rguested as the cost of additiopaé- modification dans la&Gazette du Canad®artie | est demandée
publication cleay outweghs ary further benefit that would be étant donnéue les colts additionnels associés a cette mesure
obtained as a result of further consultation and sylesd dels. I'emporteraient sur tout avargaqui pourrait découler de nouvel-

les consultations et de peolongation du délai.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

This amendment does not alter exigticonpliance mecha- La modification ne chage pas les mécanismes de surveillance
nisms under therovisions of theFood and Drugs AcandFood de la conformitéorévus dans le cadre dellai sur les aliments et
and Drug Regulationsenforced i the Therpeutic Products drogueset duRéglement sur les aliments et droguets apli-
Pragramme inpectors. Indirect enforcement jgovided throgh qués par les inpecteurs de la Directiogénérale degproduits
conplaints from the medicgbrofession and copetitors. Inpec- thérgeutiques. Legplaintesque peuvent faire les médecins et les
tion mechanisms at both the federal g@navincial levels will be concurrents constituent un mécanismepgiigation indirect. Les
maintained. mécanismes d'ipEection seront maintenus tant palier fédéral

gue provincial.

A Notice of Conpliance will be issued to manufacturers whose Un avis de conformité sera émis aux fabricants donpres
products have been shown to be safe for over-the-counter dai#s ont été démontrés sécuritaifgsur usae en vente libre
shortly after the date of gistration thereof with the Clerk of the aussitot arés la date d’engistrement aprés dugreffier du Con-
Privy Council. A coverig letter will instruct the manufacturer seil privé. Une lettre couverture ingliera au fabricanju’aucune
that no retail sale or direct to consumer advegiss allowed vente au détail opublicité directe au consommateur ne sera
until the effective date of June 1, 1998. permise avant la date d’entrée egugur du ' juin 1998.

Contact Personne-ressource

Eric Ormsly

Bureau of Polig and Coordination
Thergeutic Products Directorate
Health Protection Buildig
Address Locator 0702B1
Tunne/’'s Pasture

Ottawa, Ontario

K1A 0OL2

Telephone: (613) 941-3694
FAX: (613) 941-6458

E-mail: eric_ormsp@hc-scgc.ca

Eric Ormsly

Bureau de Igolitique et de la coordination
Direction degproduits thérpeutiques
Directiongénérale de lgrotection de la santé
Indice de I'adresse 0702B1

Pré Tunng

Ottawa (Ontario)

K1A 0OL2

Téléphone : (613) 941-3694
TELECOPIEUR : (613) 941-6458

Courrier électrorgjue : eric_ormsp@hc-soge.ca

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

SOR/98-295 15 May, 1998 DORS/98-295 15 mai 1998

CANADA PORTS CORPORATION ACT LOI SUR LA SOCIETE CANADIENNE DES PORTS
By-law Amending the St. John’s Harbour Reglement administratif modifiant le

Dues By-law Reglement sur le tarif des droits de

port exigibles au port de St. John’s

RESOLUTION RESOLUTION

Whereas the Governor in Council, on the recommendation of théttenduque, par le décret C.P. 1998-420 du 19 mars 1998, sur
Minister of Trangort and the Canada Ports @oration, has, ¥y recommandation du ministre des Tnamr$s et de la Société ca-
Order in Council P.C. 1998-420 of March 19, 1998yaved the nadienne degorts, legouverneur en conseil @prouvé laprise
making of the annexedy-law Amending the St. John’s Harboudu Réglement administratif modifiant le Reglement sur le tarif
Dues By-law des droits de port exigibles au port de St. Johai*spres,

Therefore, the St. John’s Port Qoration, pursuant to sec- A ces causes, en vertu de l'articlé 18 I'annexe | de l&oi sur
tion 13 of Schedule | to th&Canada Ports Corporation Act la Société canadienne des poits Société duyort de St. John’s
herely makes the annexeBly-law Amending the St. John’s Har-prend leRéglement administratif modifiant le Réglement sur le tarif

bour Dues By-law des droits de port exigibles au port de St. Johri‘spres.
May 8, 1998 Le 8 mai 1998
BY-LAW AMENDING THE ST. JOHN'S REGLEMENT ADMINISTRATIF MODIFIANT LE
HARBOUR DUES BY-LAW REGLEMENT SUR LE TARIF DES DROITS DE PORT

EXIGIBLES AU PORT DE ST. JOHN'S

AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. Section 1 of the French version of th&t. John’s Harbour 1. L'article 1 de la version francaise duReglement sur le

Dues By-law is replaced by the following: tarif des droits de port exigibles au port de St. Johnest rem-
placé par ce qui suit :

1. Réglement administratif sur le tarif des droits de port exigi- 1. Réglement administratif sur le tarif des droits de port exigi-
bles au port de St. John’s bles au port de St. John’s

2. The definition “harbour dues” in section 2 of the English 2. La définition de « harbour dues », a l'article 2 de la ver-
version of the By-law is replaced by the following: sion anglaise du méme réglement, est remplacée par ce qui
“harbour dues” means the rates on a vessel that comes int@uk:

uses the harbourdoits de por} “harbour dues” means the rates on a vessel that comes into or

uses the harbourdfoits de por}

3. The French version of the By-law is amended by replac- 3. Dans les passages suivants de la version francaise du
ing the word “reglement” with the expression “réglement méme reéglement, « réglement » est remplacé par « réglement

administratif” in the following provisions: administratif » :
(a) the long title; a) le titre intégral;
(b) the portion of section 2 before the definition “certificat b) le passage de I'article 2 précédant la définition de « cer-
de jaugeage”; tificat de jaugeage »;
(c) section 3; c) l'article 3;
(d) subsection 4(1); d) le paragraphe 4(1);
(e) paragraph 4(2)(); and e) l'alinéa 4(2)b);
(f) subsections 6(1) and (2). f) les paragraphes 6(1) et (2).
COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR
4. This By-law comes into force on May 15, 1998. 4. Le présent reglement administratif entre en vigueur le
15 mai 1998.
2 S.C.1992,c. 1,s.143 (Sch. VI, s. 7) 2 L.C. 1992, ch. 1, art. 143, ann. VI, art. 7
! SOR/85-988 ! DORS/85-988
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REGULATORY IMPACT RESUME DEL ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
(This statement is not part of the By-law. (Ce résumé ne fait pas partie du reglenjent.
Description Description
This By-law goproves of St. John’s Port Gmration makig mi- Ce r@glement autorise la Société gort de St. John’s apgor-

nor chages to the wordig of theSt. John’s Harbour Dues By-law ter une modification mineure au libellé &eglement sur le tarif
des droits de port exigibles au port de St. John'’s.

Alternatives Considered Solutions envisagées
None. These chages were sggested ly the Department of  Aucune, ces ch@yements ont été ggéréspar le ministére de
Justice. la Justice.
Anticipated Impact Répercussions prévues
These chages inprove conprehension and are not substantive. Ces ghments en ameliorent la cpréhension et ne sont
gue mineurs.

The Coporation considers that such a cgarwill not have a  La Société estimgu’un tel chagement n'aurgpas d’incidence
significant adverse ipact on the environment and the assessmeméfaste considérable sur I'environnement et jpod d’évaluation
report will be made available ongeest when the order gub- environnementale sera gaible sur demande une fois le décret

lished. publié.
Consultation Consultations
Given the nature of the chges, there has been no consulta- Etant donné la nature des modifications, aucune consultation
tion. n'a été effectuée.
Compliance Mechanism Mécanisme de conformité

The Canada Ports Corporation Agtrovides for a lien on a La Loi sur la Société canadienne des pgisdvoit I'imposition
vessel, the withholdip of Customs clearance, and the seizuré;un privilege sur le navire, le refus d’accorder le gérdes doua-
detention and sale of the vesspbn failure topay harbour dues. nes ou encore la saisie, la détention et la vente du navire en cas de
That Act alsoprovides that evegrperson who violates theydaw  non-aguittement des droits deort. La Loi prévoit en outreque
is guilty of an offence and is liable on summaonviction to a quiconque viole le rglement est cquable d’une infraction gpas-
fine not exceedig $25,000 or to imprisonment for a term not sible, sur déclaration sommaire depatiilité, d'une amende maxi-
exceedig 6 months or to both. male de 25 000 $ ou d'umeine d'enprisonnement maximale de

6 mois, ou les deux.

Contact Personne-ressource
D.J. Fox D.J. Fox
Port Manger and Chief Executive Officer Directeurgénéral
St. John’s Port Cporation Société dwport de St. John’s
P.O. Box 6178 C.P. 6178
St. John’s, Newfoundland St. John’s, Terre-Neuve
Al1C 5X8 Al1C 5X8
(709) 772-4582 (709) 772-4582
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Registration Enrgistrement

S1/98-59 27 May, 1998 TR/98-59 27 mai 1998

FINANCIAL ADMINISTRATION ACT LOI SUR LA GESTION DES FINANCES PUBLIQUES
Honeywell Remission Order Décret de remise visant Honeywell
P.C.1998-833 14 May, 1998 C.P.1998-833 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, considgrin  Sur recommandation du ministre des Finances et en vertu du
that it is in thepublic interest to do so, on the recommendation @aragraphe 23(2} de laLoi sur la gestion des finances publiques
the Minister of Financepursuant to subsection 23{2)f theFi- Son Excellence le Gouvernegénéral en conseil, estimagte
nancial Administration Agtherely makes the annexddoneywell l'intérét du public le justifie, prend le Décret de remise visant

Remission Order Honeywel] ci-gores.
HONEYWELL REMISSION ORDER DECRET DE REMISE VISANT HONEYWELL
INTERPRETATION DEFINITIONS
1. The definitions in this sectiorpgy in this Order. 1. Les définitionsqui suivent s’@pliquent auyprésent décret.

“aircraft” means the aircraft beagrthe name Cessna Citation V,« aéronef » L'aérongdortant le nom Cessna Citation V, le numé-
model number 560, serial number 560-0004 amgistr@ation ro de modele 560, le numéro de série 560-0004 et le numéro

number N189H.4éronej d'immatriculation N189H. dircraft)
“Honeywell” means Hongwell Inc. Honeywel) « Hongywell » La société Honavell Inc. (Honeywel)
“tax” means the tax ippsed under Part IX of thHeéxcise Tax Act. « matériel d'essai » Répeur Trimble portant le numéro de
(taxe piece 24840-51 et le numéro de série 35635A12075, et antenne
“testing equipment” means a Trimble receiver, bearppart num-  Trimble portant le numéro dpiece 22020-00 et le numero de
ber 24840-51 and serial number 3535A12075, and a Trimbles€rie 0220085482te(sting equipmet
antenna, bear@ part number 22020-00 and serial num« taxe » La taxe ippsée en vertu de [aartie IX de laLoi sur la
ber 0220085482 nfatériel d'essai taxe d’accise(tax)
REMISSION REMISE

2. Remission is hergbgranted to Hongwell of the tax, and 2. Remise est accordée & Hgwell de la taxe ainsgue des
ary related interest angdenalties,payable ty Honewell in re- intéréts etpénalitésy afférentspayablespar elle relativement a
spect of the inportation into Canada, in 1998, of aircraft andlim portation au Canada, en 1998, de I'aéronef et du matériel
testirg equipment for use in air nagation ystem testig, on the d’essai devant servir a la mise a I'essai gstésne de nagation
condition that the aircraft and tegirequipment are removed aérienne, a conditioque I'aéronef et le matériel d’essai soient
from Canada as soon aspisctical after that testgnand within sortis du Canada aussitiiie possible arés cette mise a I'essai et

sixty days after that irportation. dans les 6Qours suivant leur iportation.
EXPLANATORY NOTE NOTE EXPLICATIVE
(This note is not part of the Ordgr (La présente note ne fait pas partie du dégret

This Order remits thgoods and services tax (“GST”") opa Le décret accorde une remise de la taxe suprteduits et ser-
proximatel $363,000 as well as pmelated interest angenalties vices (TPS), s’élevant & environ 363 000 $, afus des intéréts
payable ty Honeywell, for an aircraft and testinequipment tem- et pénalitésy afférents payablespar la société Honevell relati-
porarily imported into Canada in 1998 to safisfrangort vement & un aéronef et a du matériel d’egsé&lle a inportés
Canada’s commissiorgnspecifications relatig to the air naga- temporairement au Canada en 198®&ur se conformer aux exi-
tion gystem. It is the ol aircraft in the world jppropriately certi- gences de mise en service gistéme de nagation aérienne im-
fied and guipped to conduct the gaired tests. poséespar Trangorts Canada. Cet aéronef est en effet le seul au

mondequi est diment homotmé et muni de I'guipement né-
cessaire a la mise a I'essai gisteme.

Under the current tislation, the GST wouldpply to the full Selon la loi actuelle, la TPS ggliquerait a lapleine valeur de
value of the aircraft and testjrequipment tenporarily imported I'aéronef et du matériel d’essai porté tenporairement par
by Honewell. However, the GST igeneraly intended to tax Honeywell. Or, la TPS ne sfgliquant, en rgle généralegu’a la
consunption in Canada. It is not meant tp@y in these circum- consommation au Canada, ilyra pas lieu de I'inposer dans le
stances. Furthermore, Haomeell, beirg an unrgistered casprésent. Deplus, Hongwell, en tantque non-résident non
non-resident, would not be gible to otherwise recover the taxinscrit, ne seraipas en mesure de la recouvper lejeu du crédit

by claiming an irput tax credit for the GST. de taxe sur les intrants.
4.5.C.1991,c. 24,5. 7 2 1.C. 1991, ch. 24, art. 7
QUEEN'’S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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Enrgistrement
TR/98-60 27 mai 1998

Registration
S1/98-60 27 May, 1998

TERRITORIAL LANDS ACT LOI SUR LES TERRES TERRITORIALES

Décret déclarant inaliénables certaines terres du
territoire du Yukon (Premiere Nation de Little
Salmon/Carmacks, Yuk.)

Order Respecting the Withdrawal from Disposal
of Certain Lands in the Yukon Territory (Little
Salmon/Carmacks First Nation, Y.T.)

P.C. 1998-858 14 May, 1998 C.P. 1998-858 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation de la ministre des Affaires indiennes et du
ommendation of the Minister of Indian Affairs and Northern DeNord canadien et en vertu de I'alinézaap8e laLoi sur les terres
velopment, pursuant toparagraph 23@) of the Territorial Lands territoriales, Son Excellence le Gouvernegénéral en conseil
Act, herely repeals the Withdrawal from Disal Order (Little abrage le Décret soustyant certaines terres a l'aliénation
Salmon/Carmacks First Nation, Y.T.), made®rder in Council (Premiére Nation de Little Salmon/Carmacks, Yukrjs par le
P.C. 1996-1869 of December 5, 1§98nd makes the annexeddécret C.P. 1996-1869 du 5 décembre 1966prend leDécret
Order Respecting the Withdrawal from Disposal of Certaidéclarant inaliénables certaines terres du territoire du Yukon
Lands in the Yukon Territory (Little Salmon/Carmacks First NgPremiére Nation de Little Salmon/Carmacks, Y,ul.gpores.
tion, Y.T.).

ORDER RESPECTING THE WITHDRAWAL FROM DECRET DECLARANT INALIENABLES

DISPOSAL OF CERTAIN LANDS IN THE
YUKON TERRITORY
(LITTLE SALMON/CARMACKS FIRST NATION, Y.T.)

PURPOSE

CERTAINES TERRES DU TERRITOIRE DU YUKON
(PREMI ERE NATION DE
LITTLE SALMON/CARMACKS, YUK.)

OBJET

1. The purpose of this Order is to withdraw certain lands from 1. Le présent décret pour okjet de déclarer inaliénables cer-
disposal to facilitate the settlement of Abgirial land claims of taines terrepour faciliter le r@lement des revendications territo-
the Little Salmon/Carmacks First Nation, Y.T. riales des Autochtones de la Premiére Nation de Little

Salmon/Carmacks, Yuk.

LANDS WITHDRAWN FROM DISPOSAL TERRES INALIENABLES

2. Subect to sections 3 and 4, the tracts of territorial lands de-2. Sous réserve des articles 3 et 4, les terres territoriales décri-
scribed in the Schedule, includimll mines and minerals, includ-tes a I'annexey conpris les mines et minérauxystrouvant a
ing hydrocarbons, whether solidgliid or gaseous, and thegtit [I'état solide, lguide ougazeux, notamment lesydirocarbures,
to work them, are withdrawn from gigsal for theperiod bein- ainsique le droit de les gioiter, sont déclarées inaliénablesur
ning on the date of gistration of this Order and endjron the la période commegant & la date d’engistrement duyprésent dé-
earlier of Februar 1, 2003, or pon registration of the surye cret et se terminant I€"février 2003 ou, si elle est antérieure, a
plan of the Site fecific Settlement Langarcels with the Rgis- la date d’enrgistrement duplan d’apentaye desparcellesparti-
trar of Land Titles, in the Yukon Territpr culiéres en cause au bureau du conservateur des titres fonciers du

territoire du Yukon.

EXCEPTIONS

3. Section 2 does nopgly in repect of

(a) ary substances or materials thatyniz digposed of under
the Territorial Quarrying Regulations

(b) forest resources that mae diposed of under th&ukon
Timber Regulations

EXISTING RIGHTS AND INTERESTS

4. Forgreater certaint, section 2 does nopgly in repect of

(a) existing recorded mineral claims igood standig aquired
under theYukon Placer Mining Aabr theYukon Quartz Min-
ing Act

(b) existing oil and gas rghts and interestgranted under the
Canada Petroleum Resources atd

EXCEPTIONS

3. L'article 2 ne s’apliquepas :

a) aux matieres et matériaupi peuvent étre aliénés en vertu
du Réglement sur I'exploitation de carriéres territoriales

b) aux ressources forestiergsi peuvent étre aliénées en vertu
du Reglement sur le bois du Yukon

DROITS ET TITRES EXISTANTS

4. 1l est entendyue l'article 2 ne s’ppliquepas :

a) aux claims miniers existants, inscrits et eglegqui ont été
aaqquis conformément a lkoi sur I'extraction de I'or dans le
Yukonou a laLoi sur I'extraction du quartz dans le Yukon

b) aux droits et titrepétroliers etgaziers existants, oclyés en
vertu de laLoi fédérale sur les hydrocarbures

@ SI/96-111, 199€anada Gazettlart II, p. 3399 # TR/96-111Gazette du CanadBartie Il, 1996, p. 3399

1740



27/5/98 Canada Gazette Part II, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie II, Vol. 122, I$I/TR/98-60

(c) existirg rights aquired under section 8 of the&erritorial ¢) aux droits existants, gais en vertu de l'article 8 de lzoi
Lands Acbr under theTerritorial Lands Regulations sur les terres territorialesu en vertu diRéglement sur les ter-
res territoriales
SCHEDULE ANNEXE
(Sections 2 and 4) (articles 2 et 4)
TERRITORIAL LANDS WITHDRAWN FROM DISPOSAL TERRES TERRITORIALES DECLAREES INALIENABLES

In the Yukon Territoy, all thoseparcels of land shown as “SiteDans le territoire du Yukon, leparcelles de terre dégiées
Specific Settlement Lands” on the followgrmaps on file at the comme « Site @ecific Settlement Lands » sur les cartes mention-
Federal Claims Office, Opartment of Indian Affairs and North- nées ci-arésqui figurent aux dossiers du Bureau fédéral des re-
ern Develpment, at Whitehorse in the Yukon Terrigocopies of  vendications, ministére des Affaires indiennes et du Nord cana-
which have been gesited with the Spervisor of Lands at dien, & Whitehorse dans le territoire du Yukon, et dont dgieo
Whitehorse and with the Minin Recorders at Whitehorse,ont été dposée aprés du sperviseur des terres, a Whitehorse

Watson Lake, Mgo and Dawson, all in the said Terrigor (territoire du Yukon) et au bureau desgR&es miniers, a
Whitehorse, a Watson Lake, a \aet a Dawson (territoire du
Yukon) :
TERRITORIAL RESOURCE BASE MAPS CARTES DE BASE - RESSOURCES TERRITORIALES
(LITTLE SALMON/CARMACKS FIRST NATION, Y.T.) (PREMIERE NATION DE
LITTLE SALMON/CARMACKS, YUKON)

105E/5* 105E/12 105E/13 105E/14 105E/5* 105E/12 105E/13 105E/14

105E/15 105L/1 105L/2 105L/3 105E/15 105L/1 105L/2 105L/3

105L/4 105L/5 105L/6 105L/7 105L/4 105L/5 105L/6 105L/7

115H/9 115H/16 11511 1151/2 115H/9 115H/16 1151/1 1151/2

1151/3 1151/7; and 1151/8 1151/3 1151/7; et 1151/8

* A lexttion des sites « SitepBcific Settlement Lands » inscrits comme suiit :

S-199B
unepartie de S-46B
unepartie de S-67B

* Excluding the “Site Pecific Settlement Lands” listed as follows:

S-199B
Portion of S-46B
Portion of S-67B

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement for this N.B. Le résumé de I'étude d'impact de la réglementation de

Order appears at page 1716, following SOR/98-289. ce décret se trouve a la page 1716, suite au
DORS/98-289.

IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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TERRITORIAL LANDS ACT LOI SUR LES TERRES TERRITORIALES
Décret déclarant inaliénables certaines
terres du territoire du Yukon

(Premiere Nation de Selkirk, Yuk.)

Order Respecting the Withdrawal from
Disposal of Certain Lands in the Yukon Territory
(Selkirk First Nation, Y.T.)

P.C. 1998-860 14 May, 1998 C.P. 1998-860 14 mai 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the rec- Sur recommandation de la ministre des Affaires indiennes et du
ommendation of the Minister of Indian Affairs and Northern DeNord canadien et en vertu de I'alinézaap8e laLoi sur les terres
velopment, pursuant toparagraph 23@) of the Territorial Lands territoriales, Son Excellence le Gouvernegénéral en conseil
Act, herely repeals the Withdrawal from Dp@sal Order (Selkirk abrage le Décret soustyant certaines terres a l'aliénation
First Nation, Y.T.), madebOrder in Council P.C. 1997-594 of (Premiére Nation de Selkirk, Yukpkis par le décret C.P. 1997-594
April 15, 1997, and makes the annex&@fder Respecting the du 15 avril 1997 et prend le Décret déclarant inaliénables
Withdrawal from Disposal of Certain Lands in the Yukon Terrcertaines terres du territoire du YukofPremiére Nation de
tory (Selkirk First Nation, Y.T.). Selkirk, Yuk,)ci gores.

ORDER RESPECTING THE WITHDRAWAL FROM
DISPOSAL OF CERTAIN LANDS IN THE YUKON
TERRITORY (SELKIRK FIRST NATION, Y.T.)

PURPOSE

DECRET DECLARANT INALIENABLES CERTAINES
TERRES DU TERRITOIRE DU YUKON (PREMI ERE
NATION DE SELKIRK, YUK.)

OBJET

1. The purpose of this Order is to withdraw certain lands from 1. Le présent décret pour okljet de déclarer inaliénables cer-
disposal to facilitate the settlement of Abgirial land claims of taines terrepour faciliter le r@lement des revendications territo-
the Selkirk First Nation, Y.T. riales des Autochtones de la Premiére Nation de Selkirk, Yuk.

LANDS WITHDRAWN FROM DISPOSAL TERRES INALIENABLES

2. Suhject to sections 3 and 4, the tracts of territorial lands de-2. Sous réserve des articles 3 et 4, les terres territoriales décri-
scribed in the Schedule, includiall mines and minerals, includ-tes a I'annexey conpris les mines et minérauxystrouvant, a
ing hydrocarbons, whether solidgliid or gaseous, and theght [I'état solide, lguide ougazeux, notamment lesydirocarbures,
to work them, are withdrawn from ggsal for theperiod bein- ainsique le droit de les gioiter, sont déclarées inaliénablasur
ning on the date of gistration of this Order and endjron the la période commegant a la date d’engistrement dyorésent dé-
earlier of Februar 1, 2003, or pon registration of the surye cret et se terminant I€"évrier 2003 ou, si elle est antérieure, a
plan of the Site Becific Settlement Langarcels with the Rgis- la date d’enrgistrement duplan d’apentage desparcellesparti-
trar of Land Titles, in the Yukon Territpr culiéres en cause au bureau du conservateur des titres fonciers du

territoire du Yukon.

EXCEPTIONS

3. Section 2 does nopgly in repect of

(a) ary substances or materials thatynze digposed of under
theTerritorial Quarrying Regulations

(b) forest resources that mbe diposed of under th&ukon
Timber Regulations

EXISTING RIGHTS AND INTERESTS

4. Forgreater certaint, section 2 does nopgly in repect of

(a) existing recorded mineral claims igood standig acuired
under theYukon Placer Mining Aabr the Yukon Quartz Min-
ing Act

(b) existing oil and gas rghts and interestgranted under the
Canada Petroleum Resources Aatd

(c) existirg rights aquired under section 8 of thEerritorial
Lands Acbr under thélerritorial Lands Regulations

& SI/97-41, 199Tanada GazettPart Il, p. 1336

1742

EXCEPTIONS

3. L’article 2 ne s’apliquepas :
a) aux matieres et matériauxi peuvent étre aliénés en vertu
du Réglement sur I'exploitation de carriéres territorigles

b) aux ressources forestiérgsi peuvent étre aliénées en vertu
duRéglement sur le bois du Yukon

DROITS ET TITRES EXISTANTS

4.1l est entenduyue l'article 2 ne s’ppliquepas :

a) aux claims miniers existants, inscrits et eglegqui ont été
aaqquis conformément & lhoi sur I'extraction de I'or dans le
Yukonou a laLoi sur I'extraction du quartz dans le Yukon

b) aux droits et titrepétroliers etgaziers existants, oclyés en
vertu de laLoi fédérale sur les hydrocarbures

¢) aux droits existants, qais en vertu de l'article 8 de lzoi
sur les terres territorialesu en vertu diRéglement sur les ter-
res territoriales

& TR/97-41,Gazette du Canadgartie Il, 1997, p. 1336



27/5/98 Canada Gazette Part I, Vol. 132, No. 11 Gazette du Canada Partie II, Vol. 122, I$I/TR/98-61

SCHEDULE ANNEXE
(Sections 2 and 4) (articles 2 et 4)
TERRITORIAL LANDS WITHDRAWN FROM DISPOSAL TERRES TERRITORIALES DECLAREES INALIENABLES

In the Yukon Territoy, all thoseparcels of land shown as “SiteDans le territoire du Yukon, leparcelles de terre dégiées
Specific Settlement Lands” on the followgmmaps on file at the comme « Site @cific Settlement Lands » sur les cartes mention-
Federal Claims Office, Opartment of Indian Affairs and North- nées ci-présqui figurent aux dossiers du Bureau fédéral des re-
ern Develpment, at Whitehorse in the Yukon Terrigpcopies of  vendications, ministére des Affaires indiennes et du Nord cana-
which have been gesited with the Spervisor of Lands at dien, a Whitehorse dans le territoire du Yukon, et dont dgie€o
Whitehorse and with the Mingn Recorders at Whitehorse,ont été dposée aprés du sperviseur des terres, a Whitehorse

Watson Lake, Mgo and Dawson, all in the said Terrigor (territoire du Yukon) et au bureau desgR&es miniers, a
Whitehorse, a Watson Lake, a aet a Dawson (territoire du
Yukon) :
TERRITORIAL RESOURCE BASE MAPS CARTES DE BASE - RESSOURCES TERRITORIALES
(SELKIRK FIRST NATION, Y.T.) (PREMIERE NATION DE SELKIRK, YUKON)

105K/13 105L/9 105L/10 105L/12 105K/13 105L/9 105L/10 105L/12

105L/14 105M/1 105M/2 105M/4 105L/14 105M/1 105M/2 105M/4

105N/1 105N/3 1151/9 1151/10 105N/1 105N/3 1151/9 1151/10

1151/11 1151/13 1151/14 115115 1151/11 1151/13 1151/14 1151/15

1151/16 115J/14 115/16 115P/1 1151/16 115)/14 115J/16 115P/1

115P/2 115P/4; and 115P/8 115P/2 115P/4; et 115P/8

N.B. The Regulatory Impact Analysis Statement for N.B. Le résumé de I'étude d'impact de la réglementation de
this Order appears at page 1719, following SOR/98-290. ce décret se trouve a la page 1719, suite au
DORS/98-290.

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998 IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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